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ANEXO I
Disposições gerais relativas à avaliação das substâncias e à elaboração dos relatórios de segurança química
0.
Introdução

0.1.
O presente anexo tem por objectivo definir o procedimento a seguir pelos fabricantes e importadores na avaliação e documentação de que os riscos decorrentes da substância que fabricam ou importam são adequadamente controlados durante o fabrico e a ou as suas utilizações próprias da mesma e que os restantes intervenientes, a jusante, na cadeia de abastecimento estão em condições de controlar adequadamente os riscos.

0.2.
A avaliação de segurança química deve abranger todas as utilizações identificadas. Deve, igualmente, cobrir a utilização da substância estreme (incluindo os principais aditivos e impurezas) ou integrada numa preparação ou num artigo. A avaliação deve, portanto, incidir sobre todos os estádios do ciclo de vida da substância, definido com base nas utilizações identificadas. A avaliação de segurança química assentará numa comparação dos efeitos adversos potenciais da substância com a exposição conhecida ou razoavelmente previsível de pessoas e/ou do ambiente à mesma.

0.3.
Se o fabricante ou importador considerar que a avaliação de segurança química de uma determinada substância química é suficiente para a avaliação e documentação de que os riscos decorrentes de outra substância ou de um grupo de substâncias são adequadamente controlados, poderá utilizar a referida avaliação para essa outra substância ou grupo de substâncias. O fabricante ou importador justificá-lo-á.

0.4.
A avaliação de segurança química basear-se-á nas informações sobre a substância constantes do processo técnico e noutras informações relevantes disponíveis. Serão incluídas as informações resultantes de avaliações efectuadas no âmbito de outros programas internacionais ou nacionais. As avaliações eventualmente efectuadas em aplicação da legislação comunitária (por exemplo, avaliações de riscos em aplicação do Regulamento (CEE) nº 793/93), serão tidas em conta e reflectidas na elaboração do relatório de segurança química, caso se revelem adequadas. As divergências em relação a essas avaliações serão justificadas.

As informações a ter em conta incluem, portanto, informações relativas aos perigos associados à substância e à exposição decorrente do fabrico ou importação e das utilizações identificadas da substância.
Em conformidade com o ponto 3 do anexo IX, em alguns casos poderá não ser necessário obter determinadas informações em falta, por as medidas de gestão de riscos requeridas para o controlo de um risco bem caracterizado poderem ser também suficientes para controlar outros riscos potenciais - que não terão, portanto, de ser caracterizados com precisão.

Se um fabricante ou importador considerar serem necessárias mais informações para a elaboração do seu relatório de segurança química e que as mesmas só poderão ser obtidas através da realização de ensaios dos anexos VII ou VIII em vertebrados, apresentará uma proposta de estratégia de ensaio, explicando por que razão considera serem necessárias essas informações adicionais e registando-o na rubrica pertinente do relatório de segurança química. Enquanto aguarda os resultados dos novos ensaios, registará no seu relatório de segurança química as medidas de gestão de riscos que tiver posto em prática.

0.5.
A avaliação de segurança química de uma substância efectuada por um fabricante ou importador deve incluir as seguintes etapas, em conformidade com os pontos correspondentes do presente anexo:

1.
Uma avaliação dos perigos para a saúde humana;

2.
Uma avaliação dos perigos para a saúde humana decorrentes das propriedades físico‑químicas;

3.
Uma avaliação dos perigos ambientais;

4.
Uma avaliação PBT e mPmB.

Se, em resultado das etapas 1 a 4, o fabricante ou importador concluir que a substância ou preparação satisfaz os critérios para ser classificada de perigosa da Directiva 67/548/CEE ou da Directiva 1999/45/CE ou é PBT ou mPmB, a avaliação de segurança química contemplará ainda as seguintes etapas:

5.
Uma avaliação da exposição;

6.
Uma caracterização dos riscos.

Na rubrica pertinente do relatório de segurança química (ponto 7), será apresentado um resumo de todas as informações relevantes utilizadas no tratamento dos pontos acima indicados. 

0.6.
O principal elemento da parte do relatório de segurança química relativa à exposição é a descrição do perfil ou perfis de exposição associados ao fabricante ou importador e do perfil ou perfis que o fabricante ou importador recomendem para a utilização ou utilizações identificadas. Os perfis de exposição conterão uma descrição das medidas de gestão de riscos postas em prática pelo fabricante ou importador e que o mesmo recomende que os utilizadores a jusante ponham em prática. Se a substância for colocada no mercado, os perfis de exposição, incluindo as medidas de gestão de riscos, serão resumidos num anexo da ficha de segurança, em conformidade com o anexo IA. 

0.7.
O grau de pormenor exigido na descrição de um perfil de exposição variará substancialmente de caso para caso, em função da utilização da substância, das propriedades perigosas desta e do volume de informação acessível ao fabricante ou importador. Os perfis de exposição podem descrever as medidas apropriadas de gestão de riscos aplicáveis a várias utilizações de uma substância. Um determinado perfil de exposição pode, portanto, cobrir uma vasta gama de utilizações.

0.8.
As avaliações de segurança química e a elaboração dos relatórios de segurança química pelo fabricante ou importador poderão seguir um processo iterativo. As iterações poderão abranger, por um lado, a definição e revisão do perfil ou perfis de exposição - que poderão incluir a definição e aplicação, ou recomendação, de medidas de gestão de riscos - e, por outro, decorrer da necessidade de obter mais informações. A obtenção de mais informações terá por objectivo uma caracterização mais precisa dos riscos, com base numa avaliação mais perfeita dos perigos ou da exposição. Este procedimento possibilitará a comunicação das informações apropriadas, na ficha de segurança, para jusante na cadeia de abastecimento.

0.9.
Se determinadas informações não forem necessárias, em conformidade com o anexo IX, esse facto será mencionado na rubrica pertinente do relatório de segurança química, com uma referência à justificação correspondente no processo técnico. Essa não-necessidade de informações será igualmente mencionada na ficha de segurança.

0.10.
Os riscos associados a determinados efeitos, como o empobrecimento da camada de ozono, em relação aos quais os procedimentos dos pontos 1 a 6 sejam impraticáveis, serão avaliados caso a caso, devendo o fabricante ou importador incluir no relatório de segurança química, e resumir na ficha de segurança, uma descrição e justificação completas das avaliações efectuadas.

0.11.
Se a metodologia descrita no presente anexo não for apropriada, o relatório de segurança química deve explicar e justificar em pormenor a metodologia alternativa utilizada.

0.12.
A parte A do relatório de segurança química incluirá uma declaração de que o fabricante ou importador pôs em prática as medidas de gestão de riscos descritas nos perfis de exposição relevantes para a sua utilização ou utilizações próprias e comunicou os perfis de exposição para as utilizações identificadas, na ficha de segurança, a todos os utilizadores conhecidos a jusante na cadeia de abastecimento. 

1.
Avaliação dos perigos para a saúde humana

1.0.
Introdução

1.0.1.
Os objectivos da avaliação dos perigos para a saúde humana são os seguintes:

· estabelecer a classificação e rotulagem da substância em conformidade com a Directiva 67/548/CEE; e

· determinar os níveis de exposição à substância acima dos quais as pessoas não devam ser expostas. Esse nível de exposição é conhecido como “nível determinado de exposição sem efeitos” (sigla em língua inglesa: DNEL).

1.0.2.
A avaliação dos perigos para a saúde humana incidirá sobre os seguintes grupos de efeitos potenciais: 1) toxicocinética, metabolismo e disseminação; 2) efeitos agudos (toxicidade aguda, irritação e corrosão); 3) sensibilização; 4) toxicidade por dose repetida; 5) efeitos CMR (carcinogenicidade, mutagenicidade e efeitos tóxicos na reprodução). Com base em todas as informações disponíveis, poderão, se necessário, ser avaliados outros efeitos.
1.0.3.
A avaliação dos perigos compreenderá as seguintes quatro etapas:

Primeira etapa:
Avaliação dos dados não-humanos.

Segunda etapa:
Avaliação dos dados humanos.

Terceira etapa:
Classificação e rotulagem.

Quarta etapa:
Determinação dos DNEL (níveis determinados de exposição sem efeitos).
1.0.4.
As três primeiras etapas serão conduzidas em relação a todos os efeitos para os quais se disponha de informações, sendo os seus resultados registados no ponto pertinente do relatório de segurança química e, se for caso disso, e em conformidade com o artigo 29º, resumidos nas rubricas 2 e 11 da ficha de segurança.

1.0.5.
Se não se dispuser de informações relevantes em relação a um determinado efeito, será inscrito no ponto pertinente o seguinte: “Informação não exigida pelo regulamento. Ver justificação em … ”.

1.0.6.
A quarta etapa da avaliação dos perigos para a saúde humana consistirá na integração dos resultados das três primeiras etapas, a inserir na rubrica pertinente do relatório de segurança química e a resumir na rubrica 8.1 da ficha de segurança.
1.1.
Primeira etapa: Avaliação dos dados não-humanos
1.1.1.
A avaliação dos dados não-humanos compreenderá:

· a identificação dos perigos associados a cada efeito, com base em todos os dados não‑humanos disponíveis;

· o estabelecimento da relação quantitativa dose (concentração) - resposta (efeito).

1.1.2.
Se não for possível estabelecer uma relação quantitativa dose (concentração) - resposta (efeito), tal deve ser justificado e acompanhado de uma análise semi‑quantitativa ou qualitativa. No caso dos efeitos agudos, não é, em geral, possível estabelecer uma relação quantitativa dose (concentração) - resposta (efeito) com base nos resultados de ensaios efectuados de acordo com o anexo X. Nesses casos, será suficiente determinar se, e em que grau, a substância possui uma capacidade intrínseca de provocar o efeito.

1.1.3.
Os dados não‑humanos utilizados para avaliar um determinado efeito nas pessoas e estabelecer uma relação quantitativa dose (concentração) - resposta (efeito) serão resumidamente apresentados na sua totalidade, se possível sob a forma de um ou mais quadros, distinguindo dados in vitro, in vivo e outros. As condições relevantes de realização dos ensaios (por exemplo, duração do ensaio e via de administração), os resultados relevantes dos mesmos (por exemplo, LD50, NO(A)EL ou LO(A)EL) e outras informações relevantes serão apresentados em unidades de medida internacionalmente reconhecidas para o efeito.

1.1.4.
Se vários estudos tratarem do mesmo efeito, os DNEL serão, normalmente, determinados com base no estudo ou estudos que suscitarem maior preocupação, devendo ser incluído no processo técnico um resumo consistente do estudo ou estudos em causa. Se não forem utilizados o estudo ou estudos que suscitarem maior preocupação, tal deverá ser devidamente justificado, devendo ser incluídos no processo técnico resumos consistentes do estudo utilizado e de todos os estudos que suscitarem maior preocupação do que esse estudo. No caso das substâncias em relação às quais todos os estudos disponíveis indicarem a inexistência de perigos, deve ser globalmente avaliada a validade desses mesmos estudos.
1.2.
Segunda etapa: Avaliação dos dados humanos
Se não se dispuser de dados humanos, será inscrita nesta parte a frase “Não se dispõe de dados humanos.” Se existirem dados humanos, serão apresentados, se possível sob a forma de quadro.

1.3.
Terceira etapa: Classificação e rotulagem
1.3.1.
Devem ser apresentadas e justificadas a classificação e rotulagem apropriadas, estabelecidas com base nos critérios da Directiva 67/548/CEE. Será obrigatoriamente efectuada uma comparação dos dados disponíveis com os critérios da Directiva 67/548/CEE para as substâncias CMR das categorias 1 e 2 e incluída uma declaração relativa à satisfação, ou não, pela substância, desses critérios.

1.3.2.
Se os dados forem inadequados para se decidir da classificação de uma substância em relação a um determinado parâmetro, o registando indicará e justificará a acção ou decisão que tiver tomado em consequência.

1.4.
Quarta etapa: Determinação dos DNEL (níveis determinados de exposição sem efeitos)

1.4.1.
Com base nos resultados das três primeiras etapas, deverão ser determinados para a substância um ou mais DNEL que reflictam a(s) via(s), a duração e a frequência prováveis de exposição. Em função do perfil ou perfis de exposição, poderá ser suficiente um único DNEL. Todavia, atentos os dados disponíveis e o perfil ou perfis de exposição do ponto 5 do relatório de segurança química, pode ser necessário determinar DNEL diferentes para cada população humana pertinente (por exemplo, trabalhadores, consumidores e pessoas que possam ser expostas indirectamente, através do ambiente) e, eventualmente, para determinadas subpopulações (por exemplo, crianças e mulheres grávidas), bem como para diferentes vias de exposição. Será necessária uma justificação pormenorizada, especificando, nomeadamente, as razões de escolha dos dados utilizados, a via de exposição (oral, dérmica ou por inalação) e a duração e frequência de exposição à substância para as quais o DNEL for válido. Se for provável mais do que uma via de exposição, deve ser determinado um DNEL para cada via de exposição e para a exposição resultante da combinação de todas essas vias. Na determinação de um DNEL serão tidos em conta, nomeadamente, os seguintes factores:

i)
As incertezas decorrentes, entre outros factores, da variabilidade dos dados experimentais e da variação dentro da mesma espécie e entre espécies;

ii)
A natureza e a gravidade do efeito;

iii)
A população humana à qual se aplica a informação quantitativa e/ou qualitativa de exposição.

1.4.2.
Se não for possível determinar um DNEL, tal deverá ser claramente referido e devidamente justificado.

2.
Avaliação dos perigos decorrentes das propriedades físico‑químicas

2.1.
O objectivo da avaliação dos perigos decorrentes das propriedades físico‑químicas é o estabelecimento da classificação e rotulagem da substância em conformidade com a Directiva 67/548/CEE. 

2.2.
Serão avaliados os efeitos potenciais na saúde humana ligados, pelo menos, às seguintes propriedades físico‑químicas:

· explosividade;

· inflamabilidade;

· poder oxidante.

Se os dados forem inadequados para se decidir da classificação de uma substância em relação a um determinado parâmetro, o registando indicará e justificará a acção ou decisão que tiver tomado em consequência.

2.3.
A avaliação de cada efeito será apresentada na rubrica pertinente do relatório de segurança química (ponto 7) e, se for caso disso, e em conformidade com o artigo 29º, resumida nas rubricas 2 e 9 da ficha de segurança

2.4.
A avaliação contemplará a capacidade intrínseca da substância de causar o efeito, em relação a cada propriedade físico-química.

2.5.
Devem ser apresentadas e justificadas a classificação e rotulagem apropriadas, estabelecidas com base nos critérios da Directiva 67/548/CEE. 

3.
Avaliação dos perigos ambientais

3.0.
Introdução

3.0.1.
O objectivo da avaliação dos perigos ambientais é o estabelecimento da classificação e rotulagem da substância em conformidade com a Directiva 67/548/CEE e a identificação da concentração da substância abaixo da qual não seja de esperar a ocorrência de efeitos adversos ao nível ambiental. Essa concentração é conhecida como “concentração previsivelmente sem efeitos” (sigla em língua inglesa: PNEC).

3.0.2.
A avaliação dos perigos ambientais incidirá sobre os efeitos potenciais no ambiente, compreendendo os compartimentos 1) aquático (incluindo os sedimentos), 2) terrestre e 3) atmosférico e incluindo os efeitos potenciais decorrentes da 4) acumulação na cadeia alimentar. Serão igualmente avaliados os efeitos potenciais na 5) actividade microbiológica dos sistemas de tratamento de águas residuais. A avaliação dos efeitos ao nível de cada um destes cinco domínios ambientais será apresentada na rubrica pertinente do relatório de segurança química (ponto 7) e, se for caso disso, e em conformidade com o artigo 29º, resumida nas rubricas 2 e 12 da ficha de segurança.

3.0.3.
Se não se dispuser de informações sobre os efeitos da substância ao nível de um determinado domínio ambiental, será inscrito no ponto pertinente o seguinte: “Informação não exigida pelo regulamento. Ver justificação em … ”. Se o fabricante ou importador considerar não ser necessário efectuar uma avaliação de perigos em relação a qualquer domínio ambiental para o qual se disponha de informações, justificá-lo-á na rubrica pertinente do relatório de segurança química (ponto 7) e, se for caso disso, e em conformidade com o artigo 29º, resumirá essa justificação na rubrica 12 da ficha de segurança.
3.0.4.
A avaliação dos perigos compreenderá as seguintes três etapas, que serão claramente identificadas como tal no relatório de segurança química:

Primeira etapa:
Avaliação dos dados.

Segunda etapa:
Classificação e rotulagem.

Terceira etapa:
Determinação da PNEC (concentração previsivelmente sem efeitos).

3.1.
Primeira etapa: Avaliação dos dados

3.1.1.
A avaliação de todos os dados disponíveis compreenderá:

· a identificação dos perigos, com base em todos os dados disponíveis;

· o estabelecimento da relação quantitativa dose (concentração) - resposta (efeito).

3.1.2.
Se não for possível estabelecer uma relação quantitativa dose (concentração) - resposta (efeito), tal deve ser justificado e acompanhado de uma análise semi‑quantitativa ou qualitativa.

3.1.3.
Os dados utilizados na avaliação dos efeitos num domínio ambiental específico serão resumidamente apresentados na sua totalidade, se possível sob a forma de um ou mais quadros. As condições relevantes de realização dos ensaios (por exemplo, duração do ensaio e via de administração), os resultados relevantes dos mesmos (por exemplo, CL50 ou NOEC) e outras informações relevantes serão apresentados em unidades de medida internacionalmente reconhecidas para o efeito.

3.1.4.
Os dados utilizados na avaliação do destino ambiental da substância serão resumidamente apresentados na sua totalidade, se possível sob a forma de um ou mais quadros. As condições relevantes de realização dos ensaios, os resultados relevantes dos mesmos e outras informações relevantes serão apresentados em unidades de medida internacionalmente reconhecidas para o efeito.

3.1.5.
Se vários estudos tratarem do mesmo efeito, a conclusão basear-se-á no estudo ou estudos que suscitarem maior preocupação, devendo ser incluído no processo técnico um resumo consistente do estudo ou estudos em causa. Se não forem utilizados o estudo ou estudos que suscitarem maior preocupação, tal deverá ser devidamente justificado, devendo ser incluídos no processo técnico resumos consistentes do estudo utilizado e de todos os estudos que suscitarem maior preocupação do que esse estudo. No caso das substâncias em relação às quais todos os estudos disponíveis indicarem a inexistência de perigos, deve ser globalmente avaliada a validade desses mesmos estudos.

3.2.
Segunda etapa: Classificação e rotulagem
3.2.1.
Devem ser apresentadas e justificadas a classificação e rotulagem apropriadas, estabelecidas com base nos critérios da Directiva 67/548/CEE.

3.2.2.
Se os dados forem inadequados para se decidir da classificação de uma substância em relação a um determinado parâmetro, o registando indicará e justificará a acção ou decisão que tiver tomado em consequência.
3.3.
Terceira etapa: Determinação da PNEC (concentração previsivelmente sem efeitos)
3.3.1.
Com base nos dados disponíveis, deve ser determinada a PNEC referente a cada domínio ambiental. A PNEC pode ser calculada por aplicação de um factor de avaliação apropriado a valores de efeitos (por exemplo, CL50 ou NOEC) determinados em ensaios realizados em organismos. Os factores de avaliação exprimem a diferença entre os valores de efeitos determinados para um número limitado de espécies em ensaios laboratoriais e a PNEC para o domínio ambiental
. 

3.3.2.
Se não for possível determinar uma PNEC, tal deverá ser claramente referido e devidamente justificado.

4.
Avaliação PBT e mPmB.

4.0.
Introdução

4.0.1.
O objectivo da avaliação PBT e mPmB é determinar se a substância satisfaz os critérios do anexo XII e, se for esse o caso, caracterizar as emissões potenciais da mesma. Não é possível avaliar os perigos decorrentes de todos os efeitos a longo prazo, em conformidade com os pontos 1 e 3 do presente anexo, nem estimar a exposição a longo prazo de pessoas e do ambiente, em conformidade com a segunda etapa (Estimativa da exposição) do ponto 5 (Avaliação da exposição), com fiabilidade suficiente, no caso das substâncias que satisfaçam os critérios PBT e mPmB, o que exige uma avaliação PBT e mPmB separada.

4.0.2.
A avaliação PBT e mPmB basear-se-á em todas as informações constantes do processo técnico apresentado. Se, em relação a um ou mais parâmetros, o processo técnico só contiver as informações requeridas nos anexos V e VI, o registando deverá avaliar da necessidade de serem obtidas mais informações para satisfazer o objectivo da avaliação PBT e mPmB.

4.0.3.
A avaliação PBT e mPmB compreenderá as seguintes duas etapas, que serão claramente identificadas como tal na parte C do relatório de segurança química (ver o ponto 7):

Primeira etapa:
Comparação com os critérios;

Segunda etapa:
Caracterização das emissões.

A avaliação será também resumida na rubrica 12 da ficha de segurança.

4.1.
Primeira etapa: Comparação com os critérios

Esta parte da avaliação PBT e mPmB compreenderá uma comparação dos dados disponíveis com os critérios do anexo XII e uma declaração relativa à satisfação, ou não, pela substância, desses critérios. Se os dados disponíveis não forem suficientes para decidir se a substância satisfaz ou não os critérios do anexo XII, ter‑se‑ão em conta, caso a caso, outros elementos, que suscitem um nível de preocupação equivalente.

4.2.
Segunda etapa: Caracterização das emissões

Se a substância satisfizer os critérios, será efectuada uma caracterização das emissões, contemplando as partes pertinentes da avaliação da exposição descrita no ponto 5. Essa caracterização compreenderá uma estimativa das quantidades da substância libertadas para os diferentes compartimentos ambientais durante todas as actividades do fabricante ou importador e todas as utilizações identificadas e a identificação das vias prováveis de exposição de pessoas e do ambiente à substância.

5.
Avaliação da exposição

5.0.
Introdução

O objectivo da avaliação da exposição é estimar quantitativa ou qualitativamente a dose/concentração da substância à qual as pessoas e o ambiente estão ou possam estar expostos. A avaliação da exposição compreenderá as seguintes duas etapas, que serão claramente identificadas como tal no relatório de segurança química:

Primeira etapa:
Definição de perfis de exposição;

Segunda etapa:
Estimativa da exposição.

Se for caso disso, e em conformidade com o artigo 29º, a avaliação também será resumida num anexo da ficha de segurança.

5.1.
Primeira etapa: Definição de perfis de exposição

5.1.1.
Devem ser definidos perfis de exposição para o fabrico na Comunidade, a utilização própria do fabricante ou importador e todas as utilizações identificadas. Um perfil de exposição é o conjunto das condições que descrevem o modo como a substância é fabricada ou utilizada durante o seu ciclo de vida e como o fabricante ou importador controla, ou recomenda aos utilizadores a jusante que controlem, a exposição de pessoas e do ambiente. Esses perfis de exposição podem ser tão amplos ou específicos quanto necessário. O perfil de exposição deve ser apresentado na rubrica pertinente do relatório de segurança química e resumido num anexo da ficha de segurança, com um título curto apropriado que descreva breve e genericamente a utilização em causa. Os perfis de exposição incluirão, nomeadamente, sendo relevante, uma descrição:

· dos processos envolvidos na produção pelo fabricante e, se for caso disso, do processamento ulterior e da utilização pelo fabricante ou importador, incluindo a forma física na qual a substância é fabricada, processada e/ou utilizada;

· dos processos envolvidos na utilização identificada da substância, prevista pelo fabricante ou importador, incluindo a forma física na qual a substância é processada e/ou utilizada;

· das medidas de gestão de riscos postas em prática pelo fabricante ou importador para reduzir ou evitar a exposição de pessoas (incluindo trabalhadores e consumidores) e do ambiente à substância;

· das medidas de gestão de riscos que o fabricante ou importador recomenda que os utilizadores a jusante ponham em prática para reduzir ou evitar a exposição de pessoas (incluindo trabalhadores e consumidores) e do ambiente à substância;

· das medidas de gestão de riscos postas em prática pelo fabricante ou importador e das recomendadas para serem postas em prática pelos consumidores ou utilizadores a jusante para reduzir ou evitar a exposição de pessoas e do ambiente à substância por contacto com resíduos ou durante a eliminação e/ou reciclagem;

· das actividades dos trabalhadores relacionadas com os processos e da duração e frequência da exposição dos mesmos à substância;

· das actividades dos consumidores e da duração e frequência da exposição dos mesmos à substância;

· da duração e frequência das emissões da substância para os diferentes compartimentos ambientais e para os sistemas de tratamento de águas residuais e da diluição no compartimento ambiental receptor.

5.1.2.
Se uma avaliação se destinar a ser utilizada num pedido de autorização para uma utilização específica, só terão de ser definidos perfis de exposição para a utilização em causa e as etapas do ciclo de vida subsequentes.

5.2.
Segunda etapa: Estimativa da exposição

5.2.1.
Para cada perfil de exposição definido, será apresentada uma estimativa de exposição na rubrica pertinente do relatório de segurança química; se for caso disso, e em conformidade com o artigo 29º, essa estimativa será resumida num anexo da ficha de segurança. A estimativa da exposição compreende três elementos: 1) uma estimativa das emissões, 2) a evolução química e os seus mecanismos e 3) uma estimativa dos níveis de exposição. 

5.2.2.
Na estimativa das emissões devem ter‑se em conta as emissões durante todas as partes relevantes do ciclo de vida da substância, pressupondo-se que foram postas em prática as medidas de gestão de riscos descritas no perfil de exposição. 

5.2.3.
Devem ser caracterizados os eventuais processos de degradação, transformação ou reacção e estimados a disseminação e o destino ambientais. 

5.2.4.
Os níveis de exposição devem ser estimados para todas as populações humanas (trabalhadores, consumidores e pessoas que possam ser expostas indirectamente através do ambiente) e domínios ambientais que se saiba estarem expostos à substância, ou que seja razoável prever que possam está-lo. Deve ser tida em conta cada via relevante de exposição humana (por inalação, por via oral, por via dérmica e por combinação de todas as vias de exposição relevantes). Essas estimativas devem atender às variações espácio-temporais do padrão de exposição. As estimativas de exposição devem, nomeadamente, ter em conta o seguinte:

· dados de exposição adequadamente medidos e representativos;

· os principais aditivos e impurezas eventualmente presentes na substância;

· a quantidade produzida e/ou importada da substância;

· a quantidade destinada a cada utilização identificada;

· o grau de confinamento;

· as propriedades físico-químicas da substância;

· os produtos de transformação e/ou degradação;

· as vias prováveis de exposição e o potencial de absorção das pessoas;

· os mecanismos prováveis de chegada ao ambiente e a disseminação e degradação e/ou transformação ambientais (ver também a primeira etapa do ponto 3).

5.2.5.
Se existirem dados de exposição adequadamente medidos e representativos, a avaliação da exposição deve tê-los particularmente em conta. Na estimativa dos níveis de exposição podem ser utilizados modelos apropriados. Também poderão ser tidos em conta dados relevantes de monitorização de substâncias com padrões de utilização e exposição análogos ou com propriedades análogas.

6.
Caracterização dos riscos

6.1.
Para cada perfil de exposição, será apresentada uma caracterização dos riscos na rubrica pertinente do relatório de segurança química.

6.2.
Na caracterização dos riscos devem ter‑se em conta as populações humanas (expostas enquanto trabalhadores, consumidores ou indirectamente através do ambiente, ou através de combinações destas possibilidades, se for relevante) e os domínios ambientais que se saiba estarem expostos à substância, ou que seja razoável prever que possam está-lo, pressupondo‑se que foram postas em prática as medidas de gestão de riscos descritas nos perfis de exposição do ponto anterior. O risco ambiental global associado à substância também deve ser analisado, por integração dos resultados correspondentes a todos os domínios ambientais relevantes e a todas as fontes de emissão/libertação da substância.

6.3.
A caracterização dos riscos contemplará o seguinte:

· uma comparação, com os DNEL apropriados, da exposição de cada população humana que se saiba estar ou que possa estar exposta à substância;

· uma comparação, com as PNEC, das concentrações ambientais previstas em cada domínio ambiental; e

· uma avaliação da probabilidade e gravidade de uma ocorrência devida às propriedades físico‑químicas da substância.

6.4.
Para um dado perfil de exposição, a exposição de pessoas e do ambiente pode ser considerada adequadamente controlada se:

· os níveis de exposição estimados no ponto 6.2 não excederem o DNEL apropriado e a PNEC determinados, respectivamente, nos pontos 1 e 3; e

· for negligenciável a probabilidade e gravidade de uma ocorrência devida às propriedades físico-químicas da substância, objecto do ponto 2.

6.5.
No caso dos efeitos nas pessoas e dos domínios ambientais para os quais não tenha sido possível determinar um DNEL ou uma PNEC, será efectuada uma avaliação qualitativa da probabilidade de os efeitos serem evitados ao pôr em prática o perfil de exposição.

No caso das substâncias que satisfaçam os critérios PBT e mPmB, o fabricante ou importador utilizará as informações obtidas na segunda etapa do ponto 5 ao pôr em prática nas suas instalações, e ao recomendá-las aos utilizadores a jusante, medidas de gestão de riscos tendentes a minimizar a exposição de pessoas e do ambiente. 

7.
Modelo dos relatórios de segurança química

Os relatórios de segurança química incluirão as seguintes rubricas:

	Modelo dos relatórios de segurança química

	PARTE A

1.
Resumo das medidas de gestão de riscos

2.
Declaração de que as medidas de gestão de riscos foram postas em prática

3.
Declaração relativa à comunicação das medidas de gestão de riscos

PARTE B

1.
Identificação da substância e propriedades físico-químicas

2.
Classificação e rotulagem

3.
Destino ambiental

3.1.
Degradação

3.2.
Disseminação ambiental

3.3.
Bioacumulação

PARTE C

1.
Avaliação dos perigos para a saúde humana

1.1.
Toxicocinética, metabolismo e disseminação

1.2.
Toxicidade aguda

1.3.
Irritação
1.3.1.
Da pele
1.3.2.
Ocular
1.3.3.
Do tracto respiratório
1.4.
Corrosão

1.5.
Sensibilização

1.5.1.
Da pele
1.5.2.
Do sistema respiratório

1.6.
Toxicidade por dose repetida

1.7.
Mutagenicidade

1.8.
Carcinogenicidade

1.9.
Efeitos tóxicos na reprodução

1.9.1.
Efeitos na fertilidade
1.9.2.
Efeitos tóxicos no desenvolvimento
1.10.
Outros efeitos

2.
Avaliação dos perigos para a saúde humana decorrentes das propriedades físico-químicas
2.1.
Explosividade

2.2.
Inflamabilidade

2.3.
Poder oxidante
3.
Avaliação dos perigos ambientais

3.1.
Compartimento aquático (incluindo os sedimentos)

3.2.
Compartimento terrestre

3.3.
Compartimento atmosférico

3.4.
Actividade microbiológica nos sistemas de tratamento de águas residuais
4.
Avaliação PBT e mPmB

5.
Avaliação da exposição

5.1.
[Título do perfil de exposição 1]

5.2.1.
Perfil de exposição
5.2.2.
Avaliação da exposição

5.2.
[Título do perfil de exposição 2]

5.3.1.
Perfil de exposição
5.3.2.
Avaliação da exposição
[etc.]

6.
Caracterização dos riscos

6.1.
[Título do perfil de exposição 1]

6.1.1.
Saúde humana
6.1.1.1.
Trabalhadores
6.1.1.2.
Consumidores
6.1.1.3.
Pessoas susceptíveis de serem expostas indirectamente, através do ambiente
6.1.2.
Ambiente
6.1.2.1.
Compartimento aquático (incluindo os sedimentos)
6.1.2.2.
Compartimento terrestre
6.1.2.3.
Compartimento atmosférico

6.1.2.4.
Actividade microbiológica nos sistemas de tratamento de águas residuais

6.2.
[Título do perfil de exposição 2]

6.2.1.
Saúde humana
6.2.1.1.
Trabalhadores
6.2.1.2.
Consumidores
6.2.1.3.
Pessoas susceptíveis de serem expostas indirectamente, através do ambiente
6.2.2.
Ambiente

6.2.2.1.
Compartimento aquático (incluindo os sedimentos)
6.2.2.2.
Compartimento terrestre
6.2.2.3.
Compartimento atmosférico

6.2.2.4.
Actividade microbiológica nos sistemas de tratamento de águas residuais

[etc.]

6.x.
Exposição global (combinação de todas as fontes de emissão/libertação relevantes)

6.x.1.
Saúde humana (combinação de todas as vias de exposição)

6.x.1.1.

6.x.2.
Ambiente (combinação de todas as fontes de emissão)

6.x.2.1.


ANEXO Ia
GUIA PARA A ELABORAÇÃO DAS FICHAS DE SEGURANÇA

Este anexo define os requisitos aplicáveis à ficha de segurança prevista para as substâncias e preparações, em conformidade com o artigo 29º. A ficha de segurança permite transmitir as informações apropriadas do(s) relatório(s) de segurança química relevante(s), para jusante na cadeia de abastecimento, ao(s) utilizador(es) imediato(s) a jusante. As informações constantes da ficha de segurança devem ser coerentes com as constantes do relatório de segurança química eventualmente exigido. Se tiver sido elaborado um relatório de segurança química, o perfil ou perfis de exposição relevante(s) devem figurar num anexo da ficha de segurança, para facilitar a referência ao(s) mesmo(s) nas rubricas pertinentes da dita ficha.

O objectivo do presente anexo é assegurar a coerência e o rigor do conteúdo de todas as rubricas obrigatórias enumeradas no artigo 29º, por forma que as fichas de segurança resultantes permitam aos utilizadores tomar as medidas necessárias em matéria de protecção da saúde e do ambiente e de garantia da segurança no local de trabalho.

As informações constantes das fichas de segurança devem satisfazer igualmente os requisitos da Directiva 98/24/CE do Conselho relativa à protecção da segurança e da saúde dos trabalhadores contra os riscos ligados à exposição a agentes químicos no trabalho
. As fichas de segurança devem, em especial, permitir à entidade patronal determinar se existem agentes químicos perigosos no local de trabalho e, se assim for, avaliar os riscos para a segurança e a saúde dos trabalhadores decorrentes da utilização desses agentes.

As informações constantes da ficha de segurança devem ser redigidas de forma clara e concisa. A ficha de segurança deve ser elaborada por uma pessoa competente, que tenha em conta as necessidades específicas conhecidas dos utilizadores. Os responsáveis pela colocação de substâncias ou preparações no mercado devem garantir que aquelas pessoas receberam formação apropriada, incluindo cursos de reciclagem.

No caso das preparações não classificadas de perigosas, mas para as quais seja exigida uma ficha de segurança em conformidade com o artigo 30º, devem ser fornecidas informações proporcionadas em cada rubrica.

Em certos casos, atendendo ao vasto leque de propriedades das substâncias e preparações, poderão ser necessárias informações adicionais. Se, noutros casos, se verificar que as informações sobre determinadas propriedades não são significativas, ou que são tecnicamente impossíveis de fornecer, as razões correspondentes devem ser claramente explicitadas em cada rubrica. Devem ser fornecidas informações em relação a cada propriedade perigosa. Se se afirmar que um determinado perigo não se aplica, haverá que diferenciar claramente os casos em que o classificador não disponha de informações dos casos em que existam resultados negativos de ensaios efectuados.

A data de emissão da ficha de segurança deve figurar na primeira página. Sempre que uma ficha de segurança seja revista, deve chamar-se a atenção do destinatário para as alterações. 

Nota

São igualmente exigidas fichas de segurança no caso de certas substâncias e preparações especiais (metais maciços, ligas, gases comprimidos, etc.) indicadas nos capítulos 8 e 9 do anexo VI da Directiva 67/548/CEE e objecto de determinadas derrogações de rotulagem.

1.
IDENTIFICAÇÃO DA SUBSTÂNCIA/PREPARAÇÃO E DA SOCIEDADE/EMPRESA
1.1. Identificação da substância ou preparação

A designação a utilizar para efeitos de identificação deve ser idêntica à constante do rótulo e conforme com o estipulado no anexo VI da Directiva 67/548/CEE.

No caso das substâncias sujeitas a registo, a designação deve ser coerente com a de registo, devendo ser também indicado o número de registo atribuído nos termos do nº 1 do artigo 18º do presente regulamento.

Também poderão ser indicados outros meios de identificação eventualmente existentes.

1.2. Utilização da substância ou preparação

Indicar as utilizações conhecidas da substância ou preparação. Quando forem possíveis muitas utilizações, apenas haverá que indicar as mais importantes ou comuns. Incluir uma breve descrição da função efectivamente desempenhada: retardador de chama, antioxidante, etc.

Se for exigido um relatório de segurança química, a ficha de segurança deve conter informações sobre todas as utilizações identificadas relevantes para o destinatário da ficha. Essas informações devem ser coerentes com as utilizações identificadas e os perfis de exposição definidos no anexo da ficha de segurança.

1.3.
Identificação da sociedade/empresa

Identificar o responsável, na Comunidade, pela colocação da substância ou preparação no mercado, quer se trate do fabricante, do importador ou do distribuidor. Indicar o endereço completo e o número de telefone dessa pessoa.

Além disso, se esse responsável não estiver estabelecido no Estado-Membro em que a substância ou preparação for colocada no mercado, indicar, se possível, o endereço completo e o número de telefone do responsável nesse Estado-Membro.

No caso dos registandos, a pessoa identificada deve ser coerente com a informação sobre a identidade do fabricante ou importador fornecida no registo.

1.4.
Número de telefone de emergência

Além das informações acima referidas, indicar também o número de telefone de emergência da empresa e/ou do organismo consultivo oficial (eventualmente o organismo responsável pela recepção das informações relativas à saúde referido no artigo 17º da Directiva 1999/45/CE).

2.
IDENTIFICAÇÃO DOS PERIGOS
Indicar a classificação da substância ou preparação decorrente da aplicação das regras de classificação das Directivas 67/548/CEE ou 1999/45/CE. Indicar clara e sucintamente os perigos da substância ou preparação para as pessoas e o ambiente.

Distinguir claramente as preparações classificadas de perigosas das que o não estejam, nos termos da Directiva 1999/45/CE.

Descrever os principais efeitos e sintomas adversos, razoavelmente previsíveis, decorrentes das propriedades físico-químicas, para a saúde humana e ambientais ligados à utilização - ou possível má utilização - da substância ou preparação.

Poderá ser necessário mencionar outros perigos - como a pulverulência, a possibilidade de sufocação ou de congelação ou efeitos ambientais que possam, por exemplo, ser perigosos para os organismos do solo, etc. -, que não resultem numa classificação, mas possam contribuir para os perigos globais da matéria em causa.

As informações constantes do rótulo devem constar da rubrica 15.

A classificação da substância deve ser coerente com a classificação constante do inventário de classificação e rotulagem estabelecido de acordo com o título X.

3.
COMPOSIÇÃO/INFORMAÇÃO SOBRE OS COMPONENTES
As informações fornecidas devem possibilitar ao destinatário a pronta identificação de qualquer perigo associado aos componentes da preparação. Os perigos da própria preparação devem ser indicados na rubrica 3.

3.1.
Não é necessário indicar a composição completa (natureza dos componentes e concentração dos mesmos), embora uma descrição geral dos componentes e das concentrações respectivas possa ser útil.

3.2.
No caso das preparações classificadas de perigosas em conformidade com a Directiva 1999/45/CE, devem ser indicadas as substâncias seguintes, bem como a sua concentração ou intervalo de concentração:

i)
Substâncias que representem um perigo para a saúde ou para o ambiente, na acepção da Directiva 67/548/CEE, se estiverem presentes em concentração igual ou superior à menor das seguintes: 

-
as concentrações aplicáveis definidas no quadro do nº 3 do artigo 3º da Directiva 1999/45/CE do Parlamento Europeu e do Conselho; ou

-
os limites de concentração constantes do anexo I da Directiva 67/548/CEE do Conselho; ou

-
os limites de concentração constantes da parte B do anexo II da Directiva 1999/45/CE do Parlamento Europeu e do Conselho; ou

-
os limites de concentração constantes da parte B do anexo III da Directiva 1999/45/CE do Parlamento Europeu e do Conselho; ou

-
os limites de concentração constantes de uma entrada acordada no inventário de classificação e rotulagem estabelecido ao abrigo do título X;
ii)
Substâncias para as quais a regulamentação comunitária preveja limites de exposição no local de trabalho não incluídos em i).

3.3.
No caso das preparações não classificadas de perigosas em conformidade com a Directiva 1999/45/CE, devem ser indicadas as substâncias seguintes, bem como a sua concentração ou intervalo de concentração, se estiverem presentes numa concentração individual igual ou superior a 1 %, em massa, no caso das preparações não‑gasosas, ou igual ou superior a 0,2 %, em volume, no caso das preparações gasosas:

· substâncias que representem um perigo para a saúde ou para o ambiente, na acepção da Directiva 67/548/CEE
;

· substâncias para as quais a regulamentação comunitária preveja limites de exposição no local de trabalho.

3.4.
Deve ser indicada a classificação das substâncias acima referidas (quer decorra dos artigos 4º e 6º da Directiva 67/548/CEE, quer do anexo I da Directiva 67/548/CEE), incluindo as abreviaturas das categorias de perigo e as frases R que lhes estejam atribuídas, em função dos perigos das mesmas para a saúde, ambientais e decorrentes das propriedades físico-químicas. As frases R não precisam de ser aqui reproduzidas na totalidade, bastando remeter para a rubrica 16, na qual será indicado o texto integral de cada frase R relevante.

3.5.
O nome e o número EINECS ou ELINCS das substâncias acima referidas devem ser indicados em conformidade com a Directiva 67/548/CEE. O número CAS e a denominação IUPAC (caso sejam conhecidos) também poderão ser úteis. No caso das substâncias indicadas por uma denominação genérica, de acordo com o artigo 15º da Directiva 1999/45/CE ou com a nota‑de‑rodapé do ponto 3.3 do presente anexo, não será necessário um identificador químico preciso. No caso das substâncias sujeitas a registo, também deve ser indicado o número de registo atribuído nos termos do nº 1 do artigo 18º do presente regulamento.

3.6.
Caso a identidade de determinadas substâncias deva ser mantida confidencial, em conformidade com o artigo 15º da Directiva 1999/45/CE ou com a nota-de-rodapé do ponto 3.3 do presente anexo, deve descrever-se a natureza química das mesmas, para garantir segurança de manuseamento. A designação a utilizar deve ser a mesma que decorra da aplicação das disposições supra.

4.
PRIMEIROS SOCORROS
Descrever as medidas de primeiros socorros.

Indicar, em primeiro lugar, se serão necessários cuidados médicos imediatos.

As informações sobre os primeiros socorros devem ser concisas e facilmente compreensíveis pelas vítimas e pelos circunstantes e socorristas. Os sintomas e efeitos devem ser descritos de forma sucinta e as instruções devem indicar o que deve ser feito no local em caso de acidente e se são de esperar efeitos retardados após uma exposição.

Subdividir as informações em várias rubricas, de acordo com as diferentes vias de exposição; por exemplo: inalação, contacto com a pele e com os olhos e ingestão.

Indicar se é necessária ou aconselhável assistência médica.

No caso de algumas substâncias ou preparações, poderá ser importante assinalar a necessidade da existência nos locais de trabalho de meios especiais para um tratamento específico imediato.

5.
MEDIDAS DE COMBATE A INCÊNDIOS
Especificar o procedimento de combate a incêndios causados pela substância ou preparação ou que ocorram nas suas proximidades, indicando:

· os meios adequados de extinção;

· os meios de extinção que, por razões de segurança, não devam ser utilizados;

· os perigos específicos resultantes da exposição à substância ou preparação, aos produtos de combustão ou aos gases produzidos;

· o equipamento especial de protecção a utilizar pelo pessoal de combate a incêndios.

6.
MEDIDAS A TOMAR EM CASO DE FUGAS ACIDENTAIS
Dependendo da substância ou preparação, podem ser necessárias informações sobre:

· Precauções individuais:

remoção de fontes de ignição, previsão de ventilação/protecção respiratória suficiente, controlo de poeiras, prevenção do contacto com a pele e com os olhos, etc.;

· Precauções ambientais:

prevenção da contaminação dos esgotos, das águas de superfície e subterrâneas e do solo, eventual necessidade de avisar a vizinhança, etc.;

· Métodos de limpeza:

utilização de matérias absorventes (por exemplo, areia, terra de diatomáceas, ligantes ácidos, ligante universal, serradura, etc.), redução de gases/fumos com água, diluição, etc.

Ponderar, igualmente, a necessidade de indicações como “Nunca utilizar”, “Neutralizar com ...”, etc.

Nota

Se necessário, remeter para as rubricas 8 e 13.

7.
MANUSEAMENTO E ARMAZENAGEM
Nota

As informações deste ponto dizem respeito à protecção da saúde e do ambiente e à segurança e devem permitir à entidade patronal definir procedimentos de trabalho e medidas organizacionais adequadas, em conformidade com o artigo 5º da Directiva 98/24/CE.

Se forem exigidos um relatório de segurança química ou um registo, as informações deste ponto devem ser coerentes com as fornecidas acerca das utilizações identificadas e dos perfis de exposição definidos no anexo da ficha de segurança.

7.1.
Manuseamento

Indicar as precauções a tomar para um manuseamento seguro, nomeadamente em matéria de recomendações sobre medidas de carácter técnico, tais como: confinamento, ventilação geral e local, medidas destinadas a impedir a formação de aerossóis e poeiras ou a evitar incêndios, medidas necessárias para proteger o ambiente (por exemplo, utilização de filtros ou de purificadores nos exaustores dos sistemas de ventilação, utilização em zonas delimitadas, medidas para a recolha e eliminação de matérias derramadas, etc.) e quaisquer regras ou requisitos específicos relativos à substância ou preparação (por exemplo, procedimentos e equipamento recomendados ou proibidos), acompanhados, se possível, de uma breve descrição.

7.2.
Armazenagem

Indicar as condições de uma armazenagem segura, nomeadamente: concepção especial de compartimentos ou recipientes de armazenagem (incluindo paredes de retenção e ventilação), matérias incompatíveis, condições de armazenagem (limite/intervalo de temperatura e humidade, luz, gases inertes, etc.), equipamento eléctrico especial e prevenção de electricidade estática.

Se for pertinente, indicar os limites de quantidade de aplicação recomendável nas condições de armazenagem especificadas. Indicar, nomeadamente, requisitos específicos como o tipo de material utilizado nas embalagens/recipientes da substância ou preparação.

7.3.
Utilizações específicas

No caso dos produtos acabados concebidos para utilizações específicas, as recomendações devem referir-se, de forma pormenorizada e operacional, à utilização ou utilizações identificada(s). Se possível, deve remeter-se para normas específicas de orientação aprovadas, da indústria ou do sector de actividade.

8.
CONTROLO DA EXPOSIÇÃO/PROTECÇÃO PESSOAL
8.1.
Valores-limite de exposição

Indicar os parâmetros específicos de controlo actualmente aplicáveis, como os valores-limite de exposição profissional e/ou os valores-limite biológicos. Devem ser indicados os valores correspondentes ao Estado-Membro em que a substância ou preparação for ou estiver colocada no mercado. Fornecer informações sobre os processos de monitorização actualmente recomendados.

Se for exigido um relatório de segurança química, devem ser indicados os DNEL e PNEC da substância relevantes para os perfis de exposição definidos no anexo da ficha de segurança.

No caso das preparações, é útil fornecer valores para as substâncias componentes que devam ser indicadas na ficha de segurança de acordo com a rubrica 3.

8.2.
Controlo da exposição

Para os efeitos do presente documento, entende-se por “controlo da exposição” a gama completa das medidas específicas de protecção e prevenção que devam ser tomadas durante a utilização, por forma a reduzir ao mínimo a exposição dos trabalhadores e do ambiente.

8.2.1.
Controlo da exposição profissional

Estas informações serão tidas em conta pela entidade patronal na avaliação dos riscos da substância ou preparação para a saúde e segurança dos trabalhadores, em conformidade com o artigo 4º da Directiva 98/24/CE, a qual prevê a concepção de processos de trabalho e controlos técnicos adequados, a utilização de equipamento e materiais adequados, a aplicação de medidas de protecção colectiva na fonte do risco e, por último, a utilização de medidas de protecção individual, incluindo equipamento de protecção pessoal. Devem, portanto, ser fornecidas informações adequadas sobre estas medidas, para permitir uma correcta avaliação dos riscos em conformidade com o artigo 4º da Directiva 98/24/CE. Essas informações complementarão as fornecidas na rubrica 7.1.

Se for necessária protecção pessoal, indicar pormenorizadamente qual o equipamento que assegurará uma protecção adequada. Ter em conta a Directiva 89/686/CEE do Conselho
 e remeter para as normas CEN apropriadas.

Se for exigido um relatório de segurança química, deve ser fornecido, para os perfis de exposição definidos no anexo da ficha de segurança, um resumo das medidas de gestão de riscos que controlem de forma adequada a exposição dos trabalhadores à substância.
8.2.1.1.
Protecção respiratória

No caso de gases, vapores ou poeiras perigosos, especificar o tipo de equipamento de protecção a utilizar, tal como aparelhos respiratórios autónomos, filtros e máscaras apropriadas.

8.2.1.2.
Protecção das mãos

Indicar claramente o tipo de luvas a utilizar no manuseamento da substância ou preparação, incluindo:

· o tipo de material,

· a duração do material das luvas, tendo em conta a quantidade e duração da exposição por via dérmica.

Indicar, se necessário, outras medidas de protecção das mãos.

8.2.1.3.
Protecção dos olhos

Especificar o tipo de equipamento de protecção ocular necessário, como óculos e viseiras de segurança.

8.2.1.4.
Protecção da pele

Se for necessário proteger outras partes do corpo além das mãos, indicar o tipo e qualidade do equipamento de protecção necessário, por exemplo: avental, botas e fato protector completo. Se necessário, indicar medidas adicionais de protecção da pele ou medidas específicas de higiene.

8.2.2.
Controlo da exposição ambiental

Indicar as informações necessárias para permitir à entidade patronal respeitar os seus compromissos no âmbito da legislação comunitária de protecção do ambiente.

Se for exigido um relatório de segurança química, deve ser fornecido, para os perfis de exposição definidos no anexo da ficha de segurança, um resumo das medidas de gestão de riscos que controlem de forma adequada a exposição do ambiente à substância.

9.
PROPRIEDADES FÍSICAS E QUÍMICAS
Para que possam ser tomadas medidas de controlo adequadas, fornecer todas as informações relevantes sobre a substância ou preparação, em especial os dados indicados na rubrica 9.2. As informações constantes deste ponto devem ser coerentes com as fornecidas no registo, se este for exigido.

9.1.
Informações gerais

Aspecto

Indicar o estado físico (sólido, líquido, gasoso) e a cor da substância ou da preparação, na forma como for fornecida.

Odor

Se o odor for perceptível, deve ser descrito resumidamente.

9.2.
Dados importantes para a saúde, a segurança e o ambiente

pH

Indicar o pH da substância ou preparação na forma como for fornecida ou em solução aquosa; neste último caso, indicar a concentração.

Ponto de ebulição/intervalo de ebulição:

Ponto de fulgor:

Inflamabilidade (sólido, gás):

Propriedades explosivas:

Propriedades oxidantes:

Pressão de vapor:

Densidade relativa:

Solubilidade:

Hidrossolubilidade:
Lipossolubilidade (solvente oleoso a especificar):

Coeficiente de partição n-octanol/água:

Viscosidade:

Densidade do vapor:

Taxa de evaporação:

9.3.
Outras informações

Indicar outros parâmetros de segurança importantes, como a miscibilidade, a condutividade, o ponto/intervalo de fusão, o grupo de gases (útil para a Directiva 94/9/CE do Parlamento Europeu e do Conselho
), a temperatura de auto-ignição, etc.

Nota 1

As propriedades acima referidas devem ser determinadas em conformidade com as especificações da parte A do anexo X ou método comparável.

Nota 2

No que diz respeito às preparações, devem normalmente ser fornecidas informações sobre as propriedades da própria preparação. Todavia, se se afirmar que um determinado perigo não se aplica, haverá que diferenciar claramente os casos em que o classificador não disponha de informações dos casos em que existam resultados negativos de ensaios efectuados. Se se considerar necessário fornecer informações sobre as propriedades de componentes individuais, indicar claramente a que se referem os dados.

10.
ESTABILIDADE E REACTIVIDADE
Referir a estabilidade da substância ou preparação e a possibilidade de ocorrência de reacções perigosas em certas condições de utilização e em caso de libertação para o ambiente.

10.1.
Condições a evitar

Indicar as condições (temperatura, pressão, luz, choque, etc.) que possam dar origem a reacções perigosas, fazendo-as acompanhar, se possível, de uma breve descrição.

10.2.
Matérias a evitar

Indicar as matérias (água, ar, ácidos, bases, oxidantes ou quaisquer outras substâncias específicas) que possam dar origem a reacções perigosas, fazendo-as acompanhar, se possível, de uma breve descrição.

10.3.
Produtos de decomposição perigosos

Indicar as matérias perigosas que resultem em quantidades perigosas da decomposição.

Nota

Referir especificamente:

· a necessidade e presença de estabilizantes;

· a possibilidade de reacções exotérmicas perigosas;

· a eventual importância, em termos de segurança, da alteração do aspecto físico da substância ou preparação;

· a eventual formação de produtos de decomposição perigosos em contacto com a água;

· a possibilidade de degradação em produtos instáveis.

11.
INFORMAÇÃO TOXICOLÓGICA
Este ponto prende-se com a necessidade de uma descrição sucinta, mas completa e compreensível, dos vários efeitos toxicológicos (para a saúde) que podem ocorrer se o utilizador entrar em contacto com a substância ou preparação.

Indicar os efeitos perigosos para a saúde decorrentes da exposição à substância ou preparação, com base, por exemplo, em dados de ensaios e na experiência. Incluir também, consoante o caso, os efeitos imediatos, retardados e crónicos decorrentes de uma exposição curta e a longo prazo: por exemplo, sensibilização, narcose, carcinogenicidade, mutagenicidade e efeitos tóxicos na reprodução (efeitos tóxicos no desenvolvimento e na fertilidade). Incluir ainda informações sobre as diferentes vias de exposição (inalação, ingestão, contacto com a pele ou com os olhos), acompanhadas de uma descrição dos sintomas ligados às características físicas, químicas e toxicológicas.

Em função das informações já prestadas no ponto 3 (Composição/informação sobre os componentes), pode ser necessário referir os efeitos específicos, na saúde, de certas substâncias presentes na preparação.

As informações constantes deste ponto devem ser coerentes com as fornecidas no registo e/ou no relatório de segurança química, se forem exigidos, e ser elucidativas sobre os seguintes grupos de efeitos potenciais: 

· toxicocinética, metabolismo e disseminação;

· efeitos agudos (toxicidade aguda, irritação e corrosão);

· sensibilização;

· toxicidade por dose repetida; e

· efeitos CMR (carcinogenicidade, mutagenicidade e efeitos tóxicos na reprodução).

No caso das substâncias sujeitas a registo, devem ser fornecidos resumos das informações resultantes da aplicação dos anexos V a IX do presente regulamento. As informações a fornecer incluirão, igualmente, o resultado da comparação dos dados disponíveis com os critérios da Directiva 67/548/CEE para as categorias CMR 1 e 2, com base no ponto 1.3.1 do anexo I.

12.
INFORMAÇÃO ECOLÓGICA
Descrever os efeitos, o comportamento e o destino ambiental possíveis da substância ou preparação no ar, na água e/ou no solo. Se estiverem disponíveis, fornecer dados de ensaios pertinentes (por exemplo, CL50 em peixes ( 1 mg/l).

As informações constantes deste ponto devem ser coerentes com as fornecidas no registo e/ou no relatório de segurança química, se forem exigidos.

Descrever as principais características que possam afectar o ambiente devido à natureza da substância ou preparação e aos métodos prováveis de utilização. Deve ser fornecido o mesmo tipo de informação relativamente aos produtos perigosos resultantes da degradação das substâncias ou preparações. É o caso das seguintes características:

12.1.
Ecotoxicidade

Neste ponto deverão indicar‑se os dados relevantes disponíveis sobre a toxicidade em meio aquático, tanto aguda como crónica, para os peixes, crustáceos e algas e outras plantas aquáticas. Além disso, se estiverem disponíveis, devem ser incluídos dados sobre a toxicidade para os microrganismos e macrorganismos do solo e para outros organismos com relevância ambiental, como aves, abelhas e plantas. Se a substância ou preparação tiver efeitos inibidores da actividade de determinados microrganismos, deve ser mencionado o eventual impacto nas estações de tratamento de águas residuais.

No caso das substâncias sujeitas a registo, devem ser incluídos resumos das informações resultantes da aplicação dos anexos V a IX do presente regulamento.

12.2.
Mobilidade

Diz respeito ao potencial da substância ou de determinados componentes de uma preparação
 para, se forem libertados no ambiente, contaminarem as águas subterrâneas ou serem transportados para longe do local de libertação.

Serão pertinentes, nomeadamente, os seguintes dados:

· a disseminação conhecida ou presumida pelos compartimentos ambientais;

· a tensão superficial;

· as propriedades de absorção/dessorção.

Ver outras propriedades físico-químicas na rubrica 9.

12.3.
Persistência e degradabilidade

Este ponto refere-se ao potencial da substância ou de certos componentes da preparação6 para se degradarem em determinados meios ambientais, quer por biodegradação, quer por outros processos, como oxidação ou hidrólise. Se estiverem disponíveis, indicar os períodos de semi‑degradação (meia-vida). Também deve ser referido o potencial da substância ou de certos componentes da preparação6 para se degradarem em estações de tratamento de águas residuais.

12.4.
Potencial de bioacumulação

Deve, igualmente, ser referido o potencial de bioacumulação da substância ou de certos componentes da preparação6 e de subsequente entrada na cadeia alimentar, fazendo referência ao coeficiente de partição octanol-água (Kow) e ao factor de bioconcentração (BCF), se estiverem disponíveis.

12.5.
Resultados da avaliação PBT

Se for exigido um relatório de segurança química, devem ser indicados os resultados da avaliação PBT constantes do mesmo.

12.6.
Outros efeitos adversos

Referir, se houver dados disponíveis, quaisquer outros efeitos adversos no ambiente (por exemplo, potencial de empobrecimento da camada do ozono, potencial de criação fotoquímica de ozono, potencial de desregulação endócrina e/ou potencial de contribuição para o aquecimento global).

Observações

Há que garantir que são fornecidas informações relevantes para o ambiente noutras rubricas da ficha de segurança, especialmente recomendações para uma libertação controlada, medidas em caso de fugas acidentais, informações relativas ao transporte e considerações relativas à eliminação (rubricas 6, 7, 13, 14 e 15).

13.
CONSIDERAÇÕES RELATIVAS À ELIMINAÇÃO
Se a eliminação da substância ou preparação (excedentes ou resíduos resultantes das utilizações previsíveis) apresentar qualquer perigo, devem ser fornecidas uma descrição desses resíduos e informações sobre o manuseamento seguro dos mesmos.

Indicar os métodos adequados de eliminação da substância ou preparação e das embalagens contaminadas (incineração, reciclagem, deposição em aterro, etc.).

Se for exigido um relatório de segurança química, as informações sobre as medidas de gestão de riscos que controlem de forma adequada a exposição de pessoas e do ambiente à substância devem ser coerentes com os perfis de exposição definidos no anexo da ficha de segurança.

Nota

Remeter para as disposições comunitárias pertinentes em matéria de resíduos. Na ausência destas, será útil lembrar ao utilizador a possibilidade de existir legislação nacional ou regional.

14.
INFORMAÇÕES RELATIVAS AO TRANSPORTE
Indicar as precauções especiais que o utilizador deva conhecer ou tomar em relação ao transporte ou movimentação dentro ou fora das suas instalações. Se for pertinente, fornecer informações sobre a classificação do transporte no âmbito de cada regulamento de modos de transporte: IMDG (marítimo), ADR (rodoviário, Directiva 94/55/CE do Conselho(9)), RID (ferroviário, Directiva 96/49/CE do Conselho(10)] ICAO/IATA (aéreo). Essas informações podem incluir, nomeadamente:

· o número ONU;

· a classe;

· a denominação de expedição (shipping name) correcta;

· o grupo de embalagem;

· elementos sobre a poluição marinha;

· outras informações aplicáveis.

15.
INFORMAÇÃO SOBRE REGULAMENTAÇÃO
Reproduzir as informações em matéria de saúde, segurança e ambiente que constarem do rótulo em conformidade com as Directivas 67/548/CEE e 1999/45/CE.

Se a substância ou preparação visada por esta ficha de segurança for abrangida por disposições específicas em matéria de protecção das pessoas ou do ambiente a nível comunitário (por exemplo, autorizações ao abrigo do título VII ou restrições ao abrigo do título VIII), haverá, tanto quanto possível, que as referir aqui.

Mencionar igualmente, sempre que possível, a legislação nacional de transposição dessas disposições e quaisquer outras disposições nacionais relevantes.

16.
OUTRAS INFORMAÇÕES
Fornecer quaisquer outras informações que o fornecedor considere importantes para a segurança e saúde do utilizador e para a protecção do ambiente, por exemplo:

· lista das frases R relevantes, com transcrição do texto integral das frases R eventualmente referidas nas rubricas 2 e 3 da ficha de segurança;

· recomendações de formação profissional;

· restrições de utilização recomendadas (ou seja, recomendações não‑obrigatórias do fornecedor);

· outras informações (referências escritas e/ou contactos técnicos);

· fontes dos principais dados utilizados na elaboração da ficha.

No caso da revisão das fichas de segurança, indicar claramente as informações aditadas, suprimidas ou revistas (a menos que tal seja referido noutra rubrica).

ANEXO Ib
AVALIAÇÕES DE SEGURANÇA QUÍMICA DE PREPARAÇÕES
As avaliações de segurança química de preparações serão efectuadas nos termos do anexo I, com as seguintes alterações:

1.
Informação de base

As avaliações de segurança química das preparações basear-se-ão nas informações sobre as substâncias constituintes da preparação constantes do processo técnico e/ou nas informações comunicadas pelo fornecedor na ficha de segurança. Basear-se-ão, igualmente, nas informações disponíveis sobre a própria preparação.

2.
Avaliações de perigos

As avaliações de perigos (para a saúde humana, para a saúde humana decorrentes das propriedades físico-químicas e para o ambiente) serão efectuadas em conformidade com os pontos 1, 2 e 3, com as seguintes alterações:

a)
No tocante à(s) etapa(s) de avaliação de dados, devem ser apresentados todos os dados relevantes sobre a preparação, a classificação de cada substância da preparação e todos os limites de concentração específicos de cada substância da preparação. 

b)
No tocante à etapa de classificação e rotulagem, devem ser apresentadas e justificadas a classificação e rotulagem da preparação em conformidade com a Directiva 1999/45/CE do Parlamento Europeu e do Conselho.

c)
No tocante à determinação de DNEL (níveis determinados de exposição sem efeitos), devem ser indicados o DNEL de cada substância da preparação, com uma remissão adequada para a ficha de segurança do fornecedor, e o DNEL determinado para a preparação, com uma justificação do modo como foram determinados. Na falta de informações em contrário, pressupor-se-á a aditividade de efeitos. Os DNEL da preparação poderão ser depois calculados, para cada via e perfil de exposição, como média ponderada dos DNEL de cada substância da preparação, sendo os factores de ponderação dados pela fracção da exposição a cada substância da preparação, em relação à exposição total a todas as substâncias da mesma.
d)
No tocante à determinação de PNEC (concentrações previsivelmente sem efeitos), devem ser indicados o PNEC de cada substância da preparação, com uma remissão adequada para a ficha de segurança do fornecedor, e os PNEC determinados para a preparação, com uma justificação do modo como foram determinados. Na falta de informações em contrário, pressupor-se-á a aditividade de efeitos. Os PNEC da preparação poderão ser depois calculados, para cada domínio ambiental e perfil de exposição, como média ponderada dos PNEC de cada substância da preparação, sendo os factores de ponderação dados pela fracção da exposição a cada substância da preparação, em relação à exposição total a todas as substâncias da mesma.

3.
Avaliação PBT

Se a preparação contiver substâncias que satisfaçam os critérios do anexo XII, haverá que referi-lo no relatório de segurança química.

4.
Avaliação de exposição

4.1.
O objectivo da avaliação de exposição é estimar quantitativa ou qualitativamente a dose/concentração da preparação à qual as pessoas e o ambiente estão ou possam estar expostos. 

4.2.
Devem ser definidos perfis de exposição em conformidade com o ponto 5.1 do anexo I. Em conformidade com o ponto 5.2 do anexo I, será estimada a exposição para cada perfil de exposição definido e cada substância da preparação.

4.3.
Assumindo a aditividade dos efeitos, a estimativa do nível de exposição à preparação, para cada via de exposição humana e cada população humana e para cada domínio ambiental, será então dada pela soma das estimativas do nível de exposição a cada substância da preparação.

ANEXO II
Isenções do registo obrigatório previstas no nº 2, alínea a), do artigo 4º
	Número EINECS
	Nome/Grupo
	Número CAS

	200-061-5
	D-Glucitol, C6H14O6
	50-70-4

	200-066-2
	Ácido ascórbico, C6H8O6
	50-81-7

	200-075-1
	Glucose, C6H12O6
	50-99-7

	200-294-2
	L-Lisina, C6H14N2O2
	56-87-1

	200-312-9
	Ácido palmítico, puro, C16H32O2
	57-10-3

	200-313-4
	Ácido esteárico, puro, C18H36O2
	57-11-4

	200-334-9
	Sacarose, pura, C12H22O11
	57-50-1

	200-405-4
	Acetato de α-tocoferilo, C31H52O3
	58-95-7

	200-432-1
	DL-Metionina, C5H11NO2S
	59-51-8

	200-711-8
	D-Manitol, C6H14O6
	69-65-8

	201-771-8
	L-Sorbose, C6H12O6
	87-79-6

	204-007-1
	Ácido oleico, puro, C18H34O2
	112-80-1

	204-664-4
	Estearato de glicerilo, puro, C21H42O4
	123-94-4

	204-696-9
	Dióxido de carbono, CO2
	124-38-9

	205-278-9
	D-Pantotenato de cálcio, C9H17NO5.1/2Ca
	137-08-6

	205-582-1
	Ácido láurico, puro, C12H24O2
	143-07-7

	205-590-5
	Oleato de potássio, C18H34O2K
	143-18-0

	205-756-7
	DL-Fenilalanina, C9H11NO2
	150-30-1

	208-407-7
	Gluconato de sódio, C6H12O7.Na
	527-07-1

	212-490-5
	Estearato de sódio, puro, C18H36O2.Na
	822-16-2

	215-279-6
	Calcário

Sólido não-combustível característico das rochas sedimentares. É essencialmente constituído por carbonato de cálcio.
	1317-65-3

	215-665-4
	Oleato de sorbitano, C24H44O6
	1338-43-8

	216-472-8
	Diestearato de cálcio, puro, C18H36O2.1/2Ca
	1592-23-0

	231-147-0
	Árgon, Ar
	7440-37-1

	231-153-3
	Carbono, C
	7440-44-0

	231-783-9
	Azoto, N2
	7727-37-9

	231-791-2
	Água, destilada, de condutividade ou de grau de pureza similar, H2O
	7732-18-5

	231-955-3
	Grafite, C
	7782-42-5

	232-273-9
	Óleo de girassol

Extractos e seus derivados fisicamente modificados. Essencialmente constituído por acilgliceróis dos ácidos gordos linoleico e oleico. (Helianthus annuus, Compositae)
	8001-21-6

	232-274-4
	Óleo de soja

Extractos e seus derivados fisicamente modificados. Essencialmente constituído por acilgliceróis dos ácidos gordos linoleico, oleico, palmítico e esteárico. (Soja hispida, Leguminosae)
	8001-22-7

	232-276-5
	Óleo de cártamo

Extractos e seus derivados fisicamente modificados. Essencialmente constituído por acilgliceróis do ácido gordo linoleico. (Carthamus tinctorius, Compositae)
	8001-23-8

	232-278-6
	Óleo de linhaça

Extractos e seus derivados fisicamente modificados. Essencialmente constituído por acilgliceróis dos ácidos gordos linoleico, linolénico e oleico. (Linum usitatissimum, Linaceae)
	8001-26-1

	232-281-2
	Óleo de milho

Extractos e seus derivados fisicamente modificados. Essencialmente constituído por acilgliceróis dos ácidos gordos linoleico, oleico, palmítico e esteárico. (Zea mays, Gramineae)
	8001-30-7

	232-293-8
	Óleo de rícino

Extractos e seus derivados fisicamente modificados. Essencialmente constituído por acilgliceróis do ácido gordo ricinoleico. (Ricinus communis, Euphorbiaceae)
	8001-79-4

	232-299-0
	Óleo de colza

Extractos e seus derivados fisicamente modificados. Essencialmente constituído por acilgliceróis dos ácidos gordos erúcico, linoleico e oleico. (Brassica napus, Cruciferae)
	8002-13-9

	232-307-2
	Lecitinas

Combinação complexa de diacilgliceróis de ácidos gordos ligados ao éster de colina do ácido fosfórico.
	8002-43-5

	232-436-4
	Xaropes de amidos hidrolizados

Combinação complexa obtida por hidrólise de amido de milho pela acção de ácidos ou de enzimas. Essencialmente constituído por D-glucose, maltose e maltodextrinas.
	8029-43-4

	232-442-7
	Sebo, hidrogenado
	8030-12-4

	232-675-4
	Dextrina
	9004-53-9

	232-679-6
	Amido

Altos polímeros de hidratos de carbono, geralmente obtidos a partir de grãos de cereais, como o milho, o trigo e o sorgo, e de raízes e tubérculos, como a batata e a mandioca. Inclui os amidos pré‑gelatinizados por aquecimento na presença de água.
	9005-25-8

	232-940-4
	Maltodextrina
	9050-36-6

	234-328-2
	Vitamina A
	11103-57-4

	238-976-7
	D-Gluconato de sódio, C6H12O7.xNa
	14906-97-9

	248-027-9
	Monoestearato de D-glucitol, C24H48O7
	26836-47-5

	262-988-1
	Ácidos gordos de coco, ésteres metílicos
	61788-59-8

	262-989-7
	Ácidos gordos de sebo, ésteres metílicos
	61788-61-2

	263-060-9
	Ácidos gordos de óleo de rícino
	61789-44-4

	263-129-3
	Ácidos gordos de sebo
	61790-37-2

	266-925-9
	Ácidos gordos C12-18
Substância identificada pela denominação SDA “C12-C18 alkyl carboxylic acid” e pelo número SDA 16-005-00 (Reporting Number).
	67701-01-3

	266-928-5
	Ácidos gordos C16-18
Substância identificada pela denominação SDA “C16-C18 alkyl carboxylic acid” e pelo número SDA 19-005-00 (Reporting Number).
	67701-03-5

	266-929-0
	Ácidos gordos C8-18 e insaturados em C18
Substância identificada pela denominação SDA “C8-C18 and C18 unsaturated alkyl carboxylic acid” e pelo número SDA 01-005-00 (Reporting Number).
	67701-05-7

	266-930-6
	Ácidos gordos C14-18 e insaturados em C16-18
Substância identificada pela denominação SDA “C14-C18 and C16-C18 unsaturated alkyl carboxylic acid” e pelo número SDA 04‑005‑00 (Reporting Number).
	67701-06-8

	266-932-7
	Ácidos gordos C16-C18 e insaturados em C18
Substância identificada pela denominação SDA “C16-C18 and C18 unsaturated alkyl carboxylic acid” e pelo número SDA 11-005-00 (Reporting Number).
	67701-08-0

	266-948-4
	Acilgliceróis C16-18 e insaturados em C18
Substância identificada pela denominação SDA “C16-C18 and C18 unsaturated trialkyl glyceride” e pelo número SDA 11-001-00 (Reporting Number).
	67701-30-8

	267-007-0
	Ácidos gordos C14-18 e insaturados em C16-18, ésteres metílicos

Substância identificada pela denominação SDA “C14-C18 and C16-C18 unsaturated alkyl carboxylic acid methyl ester” e pelo número SDA 04‑010‑00 (Reporting Number).
	67762-26-9

	267-013-3
	Ácidos gordos C6-12
Substância identificada pela denominação SDA “C6-C12 alkyl carboxylic acid” e pelo número SDA 13-005-00 (Reporting Number).
	67762-36-1

	268-099-5
	Ácidos gordos C14-22 e insaturados em C16-22
Substância identificada pela denominação SDA “C14-C22 and C16-C22 unsaturated alkyl carboxylic acid” e pelo número SDA 07‑005‑00 (Reporting Number).
	68002-85-7

	268-616-4
	Xaropes de milho desidratados
	68131-37-3

	269-657-0
	Ácidos gordos de soja
	68308-53-2

	269-658-6
	Mono-, di- e triacilgliceróis de sebo, hidrogenados
	68308-54-3

	270-298-7
	Ácidos gordos C14-22
	68424-37-3

	270-304-8
	Ácidos gordos de óleo de linhaça
	68424-45-3

	270-312-1
	Mono- e diacilgliceróis C16-18 e insaturados em C18
Substância identificada pela denominação SDA “C16-C18 and C18 unsaturated alkyl and C16-C18 and C18 unsaturated dialkyl glyceride” e pelo número SDA 11-002-00 (Reporting Number).
	68424-61-3

	288-123-8
	Acilgliceróis C10-18
	85665-33-4

	292-771-7
	Ácidos gordos C12-14
	90990-10-6

	292-776-4
	Ácidos gordos C12-18 e insaturados em C18
	90990-15-1

	296-916-5
	Ácidos gordos de óleo de colza, com baixo teor de ácido erúcico
	93165-31-2


ANEXO III
Isenções do registo obrigatório previstas no nº 2, alínea b), do artigo 4º
1.
Substâncias tornadas radioactivas por transformação nuclear natural ou artificial;

2.
Substâncias resultantes de uma reacção química que ocorra subsidiariamente devido à exposição de outra substância ou artigo a factores ambientais como o ar, humidade, microrganismos ou a luz solar;

3.
Substâncias resultantes de uma reacção química que ocorra subsidiariamente devido à armazenagem de outra substância, preparação ou artigo;

4.
Substâncias resultantes de uma reacção química que ocorra devido à utilização final de outras substâncias, preparações ou artigos e que não sejam elas próprias fabricadas, importadas ou colocadas no mercado;

5.
Substâncias resultantes de uma reacção química que ocorra quando:

i)
um estabilizador, corante, aromatizante, antioxidante, agente de enchimento, solvente, excipiente, tensioactivo, plastificante, inibidor de corrosão, agente antiespuma ou desespumante, dispersante, inibidor de precipitação, exsicante, ligante, emulsionante, desemulsionante, desidratante, aglomerante, promotor de adesão, modificador de fluidez, neutralizador de pH, sequestrante, coagulante, floculante, retardador de chama, lubrificante, quelante ou reagente de controlo de qualidade funcionar como pretendido; ou

ii)
uma substância cujo único objectivo seja proporcionar uma característica físico‑química específica funcionar como pretendido;

6.
Subprodutos, salvo se forem eles próprios importados ou colocados no mercado;

7.
Hidratos de uma substância ou iões hidratados, formados por associação de uma substância com água, desde que a substância tenha sido registada pelo fabricante ou importador que fizer uso desta isenção;

8.
Minerais, minérios ou substâncias que ocorram na natureza, se não forem quimicamente modificados durante o fabrico, excepto se satisfizerem os critérios para serem classificados de perigosos da Directiva 67/548/CEE;

9.
Gás natural, petróleo bruto e carvão.

ANEXO IV
Requisitos de informação referidos no artigo 9º
Nota de orientação
para a satisfação dos requisitos dos anexos IV a IX
Os anexos IV a IX especificam as informações a apresentar para efeitos de registo e avaliação nos termos dos artigos 9º, 11º, 12º, 39º, 40º e 44º. As informações normalmente exigidas no caso do nível de tonelagem mais baixo, constam do anexo V; à medida que forem sendo atingidos novos níveis de tonelagem, serão acrescentados os requisitos do anexo correspondente. Os requisitos de informação variarão de registo para registo, em função da tonelagem, da utilização e da exposição. Os anexos devem, portanto, ser vistos como um todo e no contexto das exigências globais em matéria de registo, avaliação e obrigações de prudência.

Primeira etapa - Colecção e partilha da informação existente

O registando coligirá todos os dados de ensaios disponíveis sobre a substância a registar. Se possível, os pedidos de registo devem ser apresentados por consórcios, nos termos dos artigos 10º ou 17º. Esse procedimento possibilitará a partilha dos dados dos ensaios, evitando assim ensaios desnecessários e reduzindo custos. O registando coligirá, igualmente, quaisquer outras informações disponíveis sobre a substância, nomeadamente dados adicionais (por exemplo, relações quantitativas estrutura/actividade - (Q)SAR -, métodos comparativos por interpolação em relação a outras substâncias, ensaios in vitro, dados epidemiológicos) que possam ajudar na identificação da presença ou ausência de propriedades perigosas da mesma e, em certos casos, substituir os resultados de ensaios em animais. Serão ainda coligidas informações sobre a exposição, a utilização e as medidas de gestão de riscos em conformidade com o artigo 9º e o anexo V. Ponderadas todas estas informações, o registando estará em condições de avaliar da necessidade de obter mais informações.

Segunda etapa - Avaliação das necessidades de informação

O registando identificará as informações que são necessárias para o registo. Em primeiro lugar, começará por identificar o anexo ou anexos a aplicar, em função da tonelagem. Esse(s) anexo(s) define(m) as informações normalmente exigidas, mas deve(m) ser conjugado(s) com o anexo IX, que, quando se justifique, admite variantes à norma aplicável. Na determinação das necessidades de informação sobre a substância, ter‑se-ão nomeadamente em conta, neste estádio, as informações sobre a exposição, a utilização e as medidas de gestão de riscos. 

Terceira etapa - Identificação das lacunas de informação

O registando comparará, em seguida, as necessidades de informação sobre a substância com as informações já disponíveis e identificará as lacunas existentes. É importante, neste estádio, garantir que os dados disponíveis sejam relevantes e suficientes para satisfazer os requisitos.

Quarta etapa - Obtenção de novos dados/proposição de uma estratégia de ensaio

Em alguns casos, não será necessário obter novos dados. Todavia, quando existir uma lacuna de informação que deva ser preenchida, haverá que obter novos dados (anexos V e VI) ou propor uma estratégia de ensaio (anexos VII e VIII), em função da tonelagem. Só em último recurso, quando estiverem esgotadas todas as outras fontes de dados, poderão ser efectuados ou propostos novos ensaios em vertebrados.

Em alguns casos, as regras dos anexos V a IX poderão exigir a realização de determinados ensaios antes, ou em complemento, dos requisitos normais.

Notas

Nota 1: Se não for tecnicamente possível, ou se não se afigurar cientificamente necessário fornecer determinadas informações, as razões devem ser claramente indicadas, de acordo com as disposições pertinentes.

Nota 2: O registando poderá declarar que determinadas informações constantes do processo de registo apresentado são confidenciais. Se for esse o caso, incluirá uma lista dos itens em causa e apresentará uma justificação em conformidade com o artigo 115º.
Informações a que se refere o nº 1, subalíneas i) a v) da alínea a), do artigo 9º 

1.
Informações gerais sobre o registando

1.1.
Registando

1.1.1.
Nome, endereço, número de telefone, número de telecopiador e endereço de correio electrónico.

1.1.2.
Pessoa de contacto.

1.1.3.
Localização, consoante o caso, da(s) instalação(ões) de produção e de utilização própria do registando.

1.2.
Apresentação conjunta de dados por consórcios: outros membros do consórcio

Os artigos 10º ou 17º prevêem que partes do registo possam ser apresentadas por um fabricante ou importador em nome de outros membros do consórcio.

Nesse caso, o fabricante ou importador identificará os outros membros do consórcio, especificando:

· o nome, endereço, número de telefone, número de telecopiador e endereço de correio electrónico dos mesmos;

· que partes do registo se aplicam aos outros membros do consórcio.

Será feita remissão para o(s) número(s) indicado(s) nos anexos IV, V, VI, VII ou VIII, consoante o caso.

Os outros membros do consórcio identificarão o fabricante/importador que apresentar partes do registo em nome deles, especificando:

· o nome, endereço, número de telefone, número de telecopiador e endereço de correio electrónico do mesmo;

· que partes do registo são apresentadas em nome desse(s) fabricante(s) ou importador(es).

Será feita remissão para o(s) número(s) indicado(s) nos anexos IV, V, VI, VII ou VIII, consoante o caso.

2.
Identificação da substância

As informações apresentadas neste ponto devem ser suficientes para permitir a identificação da substância em causa. Se não for tecnicamente possível, ou se não se afigurar cientificamente necessário fornecer informações sobre um ou mais dos itens a seguir indicados, haverá que justificá-lo claramente.

2.1.
Denominação ou outro identificador da substância

2.1.1.
Nome(s) IUPAC ou outras denominações químicas internacionais.

2.1.2.
Outras denominações (nome vulgar, nome comercial, abreviatura).

2.1.3.
Número EINECS ou ELINCS (caso exista e se justifique).

2.1.4.
Nome CAS e número CAS (caso existam).

2.1.5.
Outros códigos de identificação eventualmente existentes.

2.2.
Informações relativas às fórmulas molecular e estrutural da substância

2.2.1.
Fórmulas molecular e estrutural (incluindo na notação SMILES, caso exista).

2.2.2.
Informação sobre a actividade óptica (se aplicável e caso se justifique).

2.2.3.
Massa molecular ou intervalo de massas moleculares.

2.3.
Composição da substância

2.3.1.
Grau de pureza (%).

2.3.2.
Natureza das impurezas, incluindo isómeros e subprodutos.

2.3.3.
Percentagem das principais impurezas com significado.

2.3.4.
Natureza e nível de concentração (ppm, %) dos eventuais aditivos (por exemplo, estabilizadores ou inibidores).

2.3.5.
Dados espectrais (ultravioleta, infravermelho, ressonância magnética nuclear ou espectrometria de massa).

2.3.6.
Cromatograma de cromatografia líquida de alta pressão, cromatograma de cromatografia em fase gasosa.

2.3.7.
Descrição dos métodos analíticos ou indicação das referências bibliográficas apropriadas para a identificação da substância e, eventualmente, das impurezas e aditivos. Estas informações devem ser suficientes para possibilitar a reprodução dos métodos.

3.
Informações sobre o fabrico e a(s) utilização(ões) da substância

3.1.
Produção e/ou importação globais do fabricante ou importador, em toneladas por ano:

3.1.1.
No ano civil do registo (quantidades estimadas).

3.2.
Tratando-se de um fabricante: breve descrição do processo tecnológico de fabrico

Não é necessária uma pormenorização do processo, nomeadamente no tocante a aspectos comercialmente sensíveis.

3.3.
Indicação da tonelagem utilizada na(s) sua(s) utilização(ões) própria(s)

3.4.
Forma (substância, preparação ou artigo) e/ou estado físico no qual a substância é disponibilizada aos utilizadores a jusante. Concentração ou intervalo de concentrações da substância nas preparações disponibilizadas aos utilizadores a jusante e quantidades da substância nos artigos disponibilizados aos utilizadores a jusante. 

3.5.
Breve descrição genérica da(s) utilização(ões) identificada(s)

3.6.
Quantidades de resíduos e composição dos resíduos resultantes da produção e das utilizações identificadas (se forem conhecidas)

3.7.
Utilizações desaconselhadas (rubrica 16 da ficha de segurança)

Se for caso disso, uma indicação das utilizações desaconselhadas pelo registando e das razões respectivas (isto é, recomendações não-obrigatórias do fornecedor). Não é necessária uma lista exaustiva.

4.
Classificação e rotulagem

4.1.
Classificação de perigo da(s) substância(s) resultante da aplicação dos artigos 4º e 6º da Directiva 67/548/CEE

Para cada entrada, devem ainda ser indicadas as razões pelas quais não seja atribuída a classificação no tocante a um determinado parâmetro (por exemplo, dados insuficientes ou inconclusivos; ou concludentes, mas insuficientes para a classificação). 

4.2.
Rótulo de classificação de perigo da(s) substância(s) resultante da aplicação dos artigos 23º a 25º da Directiva 67/548/CEE

4.3.
Limites de concentração específicos, se for caso disso, resultantes da aplicação do nº 4 do artigo 4º da Directiva 67/548/CEE e dos artigos 4º a 7º da Directiva 1999/45/CE 

5.
Orientações para uma utilização segura

Estas informações devem ser coerentes com as constantes da ficha de segurança, caso seja exigida pelo artigo 29º do presente regulamento.

5.1.
Primeiros socorros (ponto 4 da ficha de segurança)

5.2.
Medidas de combate a incêndios (ponto 5 da ficha de segurança)

5.3.
Medidas a tomar em caso de fugas acidentais (ponto 6 da ficha de segurança)

5.4.
Manuseamento e armazenagem (ponto 7 da ficha de segurança)

5.5.
Informações relativas ao transporte (ponto 14 da ficha de segurança)

Se não for exigido um relatório de segurança química, serão necessárias as seguintes informações:

5.6.
Controlo da exposição/Protecção pessoal (ponto 8 da ficha de segurança)

5.7.
Estabilidade e reactividade (ponto 10 da ficha de segurança)

5.8.
Considerações relativas à eliminação

5.8.1.
Considerações relativas à eliminação (ponto 13 da ficha de segurança)

5.8.2.
Informações sobre a reciclagem e métodos de eliminação destinadas à indústria

5.8.3.
Informações sobre a reciclagem e métodos de eliminação destinadas ao público

ANEXO V
Informações normalmente exigidas no caso das substâncias fabricadas ou importadas em quantidade igual ou superior a uma tonelada
A coluna 1 deste anexo define as informações normalmente exigidas no caso das substâncias fabricadas ou importadas em quantidade igual ou superior a uma tonelada, em conformidade com o nº 1, alínea a), do artigo 11º. A coluna 2 deste anexo especifica as regras de acordo com as quais as informações normalmente exigidas poderão ser omitidas, substituídas por outras informações, fornecidas noutro estádio do processo ou adaptadas de alguma outra forma. Se se verificarem as condições estabelecidas na coluna 2 deste anexo para as adaptações, o registando referirá claramente esse facto, e as razões de cada adaptação, nas rubricas adequadas do processo de registo.

Além destas regras específicas, os registandos poderão adaptar as informações normalmente exigidas constantes da coluna 1 deste anexo em conformidade com as regras gerais do anexo IX. Também nesses casos, o registando referirá claramente as razões de qualquer decisão de adaptação das informações normalmente exigidas, nas rubricas adequadas do processo de registo, com remissão para a(s) regra(s) específica(s) apropriada(s) da coluna 2 ou dos anexos IX ou X
.

Só serão realizados novos ensaios para determinar as propriedades indicadas neste anexo depois de uma avaliação de todos os dados in vitro, in vivo, históricos, de modelos (Q)SAR válidos e de substâncias estruturalmente relacionadas (método comparativo por interpolação) disponíveis.

Se, em relação a determinados parâmetros, não forem fornecidas informações por razões diversas das referidas na coluna 2 deste anexo ou no anexo IX, tal deverá ser claramente referido e justificado.

5.
Informações sobre as propriedades físico-químicas da substância

	Coluna 1

Informações normalmente exigidas
	Coluna 2

Regras específicas de adaptação da coluna 1

	5.1.
Estado da substância a 20o C e 101,3 kPa
	

	5.2.
Ponto de fusão/congelação
	5.2. Estudo não exigido no caso dos sólidos e líquidos com ponto de fusão/congelação inferior a 0º C.

	5.3.
Ponto de ebulição
	5.3. Estudo não exigido nos seguintes casos:

· gases; ou
· sólidos com ponto de fusão superior a 360 ºC ou que se decomponham antes de entrarem em ebulição. Nesses casos, poderá ser estimado ou medido o ponto de ebulição sob pressão reduzida; ou
· substâncias que se decomponham antes de entrarem em ebulição (por exemplo, auto-oxidação, rearranjo, degradação, decomposição, etc.).

	5.4.
Densidade relativa
	5.4. Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se a substância só for estável em solução num determinado solvente e a densidade da solução for semelhante à do solvente. Nesses casos, bastará indicar se a densidade da solução é maior ou menor do que a densidade do solvente; ou
· se a substância for um gás. Nesse caso, deverá ser apresentada uma estimativa, calculada a partir da massa molecular da substância por aplicação da Lei dos Gases Perfeitos.

	5.5.
Pressão de vapor
	5.5. Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se se verificar uma transição (mudança de estado físico ou decomposição). Nesses casos, devem ser incluídas as seguintes informações: natureza da transição, temperatura de ocorrência da transição à pressão atmosférica e pressão de vapor 10 ºC e 20 ºC acima dessa temperatura (excepto se a transição for da fase sólida para a fase gasosa); ou
· se o ponto de fusão for superior a 300 ºC.

Se o ponto de fusão estiver compreendido entre 200 (C e 300 (C, bastará um valor limite, obtido por medição ou por um método de cálculo reconhecido.

	5.6.
Tensão superficial
	5.6. Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se a hidrossolubilidade for inferior a 1 mg/l a 20 °C; ou

· se a substância formar micelas no intervalo de concentrações do ensaio.

	5.7.
Hidrossolubilidade
	5.7. Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se a substância for hidroliticamente instável (meia-vida inferior a 12 horas); ou
· se a substância for facilmente oxidável na água.

Se a substância parecer “insolúvel” em água, deve ser efectuado um ensaio ao limite, até ao limite de detecção do método analítico.

	5.8.
Coeficiente de partição n-octanol/água
	5.9. Estudo não exigido se a substância for inorgânica. Se o ensaio não puder ser efectuado (por exemplo, se a substância se decompuser, tiver uma grande actividade superficial, reagir violentamente durante o ensaio ou não se dissolver em água ou no octanol, ou não for possível obtê-la suficientemente pura), devem ser indicados um log P calculado e os pormenores do cálculo.

	5.9.
Ponto de fulgor
	5.10. Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se a substância for inorgânica; ou
· se a substância só contiver componentes orgânicos voláteis com ponto de fulgor superior a 100 ºC, em solução aquosa; ou
· se o ponto de fulgor estimado for superior a 200 ºC; ou
· se o ponto de fulgor puder ser estimado com rigor por interpolação em relação a matérias caracterizadas existentes.

	5.10.
Inflamabilidade
	5.11. Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se a substância for um sólido com propriedades explosivas ou pirofóricas. Devem sempre ter‑se primeiro em conta essas propriedades, antes da inflamabilidade; ou
· no caso dos gases, se a concentração do gás inflamável numa mistura com gases inertes for tão baixa que, quando misturado com o ar, a concentração esteja sempre abaixo do limite inferior; ou
· no caso das substâncias que sofram ignição expontânea em contacto com o ar.

	5.11.
Propriedades explosivas
	5.12. Estudo não exigido nos seguintes casos:
· se não existirem na molécula grupos químicos associados a propriedades explosivas; ou
· se a substância contiver grupos químicos associados a propriedades explosivas dos quais faça parte o oxigénio e o balanço calculado de oxigénio for inferior a - 200; ou
· se a substância orgânica ou uma mistura homogénea de substâncias orgânicas contiver grupos químicos associados a propriedades explosivas, mas a energia de decomposição exotérmica for inferior a 500 J/g e o início da decomposição exotérmica for inferior a 500 ºC; ou
· se, no caso das misturas de substâncias inorgânicas oxidantes (Divisão ONU 5.1) com matérias orgânicas, a concentração da substância inorgânica oxidante:

· for inferior a 15 %, em massa, se pertencer aos grupos de embalagem I (perigo elevado) ou II (perigo médio) da ONU;

· for inferior a 30 %, em massa, se pertencer ao grupo de embalagem III (perigo reduzido) da ONU.

Nota: No caso das matérias orgânicas, o ensaio de propagação da detonação e o ensaio de sensibilidade ao choque detonador não são exigidos se a energia de decomposição exotérmica for inferior a 800 J/g.

	5.12.
Temperatura de auto-ignição
	5.13. Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se a substância for explosiva ou sofrer ignição expontânea quando exposta ao ar, à temperatura ambiente; ou
· no caso dos líquidos não inflamáveis em contacto com o ar (ponto de fulgor não inferior a 200 ºC); ou
· no caso dos gases sem zona de inflamabilidade; ou
· no caso dos sólidos, se a substância tiver um ponto de fusão inferior a 160 ºC ou se resultados preliminares excluírem o auto-aquecimento da substância até aos 400 ºC.

	5.13.
Propriedades oxidantes
	5.14. Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se a substância for explosiva; ou
· se a substância for facilmente inflamável; ou
· se a substância for um peróxido orgânico; ou
· se a substância for incapaz de reagir exotermicamente com matérias combustíveis, por exemplo com base na estrutura química (por exemplo, substâncias orgânicas sem átomos de oxigénio ou de halogéneos e sem ligações químicas destes elementos a azoto ou oxigénio, ou substâncias inorgânicas sem átomos de oxigénio ou de halogéneos).

No caso dos sólidos, o ensaio completo não é exigido se um ensaio preliminar indicar claramente que a substância ensaiada tem propriedades oxidantes.

De notar que, uma vez que não existe um método de ensaio para a determinação das propriedades oxidantes das misturas gasosas, a avaliação dessas propriedades terá de ser efectuada por um método de estimativa, baseado na comparação do poder oxidante dos gases da mistura com o poder oxidante do oxigénio no ar.

	5.14.
Granulometria
	5.15. Estudo não exigido se a substância for comercializada ou utilizada numa forma não‑sólida ou não-granular.


6.
Informação toxicológica

Devem ser evitados os ensaios in vivo com substâncias corrosivas a concentrações/doses que provoquem corrosão.

	Coluna 1

Informações normalmente exigidas
	Coluna 2

Regras específicas de adaptação da coluna 1

	6.1.
Irritação da pele ou corrosão da pele
	6.1. A terceira e a quarta etapas não são exigidas nos seguintes casos:

	A avaliação deste parâmetro compreende as seguintes etapas consecutivas:

1) Uma avaliação dos dados humanos e em animais disponíveis;

2) Uma avaliação da reacção ácida ou alcalina;

3) O estudo in vitro da corrosão da pele;

4) O estudo in vitro da irritação da pele.
	· se a substância for corrosiva; ou
· se a substância for um ácido forte (pH < 2,0) ou uma base forte (pH > 11,5); ou
· se a substância for inflamável em contacto com o ar, à temperatura ambiente; ou
· se a substância for muito tóxica em contacto com a pele; ou
· se o estudo de toxicidade aguda por via dérmica não revelar irritação da pele até à dose‑limite (2000 mg/kg de massa corporal).



	6.2.
Irritação ocular
	6.2. A terceira etapa não é exigida nos seguintes casos:

	A avaliação deste parâmetro compreende as seguintes etapas consecutivas:

1)
Uma avaliação dos dados humanos e em animais disponíveis;

2) Uma avaliação da reacção ácida ou alcalina;

3) O estudo in vitro da irritação ocular.
	· se a substância for corrosiva; ou
· se a substância for um ácido forte (pH < 2,0) ou uma base forte (pH > 11,5); ou
· se a substância for inflamável em contacto com o ar, à temperatura ambiente; ou
· se a substância for classificada de irritante em contacto com a pele, desde que o registando a classifique de irritante ocular.

	6.3.
Sensibilização da pele
	6.3. A segunda etapa não é exigida nos seguintes casos:

	A avaliação deste parâmetro compreende as seguintes etapas consecutivas:

1) Uma avaliação dos dados humanos e em animais disponíveis;

2) Um ensaio dos gânglios linfáticos locais (LLNA) em murídeos.
	· se a substância for corrosiva, muito tóxica ou irritante em contacto com a pele; ou
· se a substância for um ácido forte (pH < 2,0) ou uma base forte (pH > 11,5); ou
· se a substância for inflamável em contacto com o ar, à temperatura ambiente.

Se for possível estabelecer a classificação de sensibilizante da pele a partir dos resultados da primeira etapa, a etapa seguinte pode ser omitida e o registando classificará a substância de sensibilizante da pele.

Se o ensaio dos gânglios linfáticos locais (LLNA) em murídeos não for adequado no caso da substância em questão, pode recorrer-se ao ensaio de maximização na cobaia (GPMT).

	6.4.
Mutagenicidade
	6.4. Em caso de resultado positivo, deve ponderar-se a realização de outros estudos de mutagenicidade.

	6.4.1.
Estudo in vitro de mutação genética em bactérias
	


7.
Informação ecotoxicológica

	Coluna 1

Informações normalmente exigidas
	Coluna 2

Regras específicas de adaptação da coluna 1

	7.1.
Toxicidade em meio aquático
	

	7.1.1.
Ensaio de toxicidade a curto prazo em Daphnia
O registando poderá ponderar a possibilidade de efectuar ensaios de toxicidade a longo prazo, em lugar de ensaios de toxicidade a curto prazo.
	7.1.1. Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se a substância for muito insolúvel (hidrossolubilidade inferior a 10 µg/l); ou
· se for improvável que a substância atravesse membranas biológicas (massa molecular superior a 800 ou diâmetro molecular superior a 15 Å); ou
· se existir um estudo de toxicidade a longo prazo.

Se a comparação da exposição ambiental (prevista) com os resultados dos dados de toxicidade a curto prazo em meio aquático apontar para a necessidade de investigar mais profundamente os efeitos nos organismos aquáticos, efectuar-se-á o estudo de toxicidade a longo prazo em meio aquático em Daphnia (ponto 7.1.5 do anexo VII). 
Se a substância for pouco hidrossolúvel (hidrossolubilidade inferior a 1 mg/l), deve ponderar‑se a realização do estudo de toxicidade a longo prazo em meio aquático em Daphnia (ponto 7.1.5 do anexo VII).


8.
Outras informações físico-químicas, toxicológicas e ecotoxicológicas disponíveis

Devem ser fornecidas todas as outras informações físico-químicas, toxicológicas e ecotoxicológicas relevantes eventualmente disponíveis.

ANEXO VI
Suplemento às informações normalmente exigidas no caso das substâncias fabricadas ou importadas em quantidade igual ou superior a dez toneladas
A coluna 1 deste anexo define as informações normalmente exigidas no caso das substâncias fabricadas ou importadas em quantidade igual ou superior a dez toneladas, em conformidade com o nº 1, alínea b), do artigo 11º. As informações requeridas na coluna 1 deste anexo suplementam, portanto, as requeridas na coluna 1 do anexo V. A coluna 2 deste anexo especifica as regras de acordo com as quais as informações normalmente exigidas poderão ser omitidas, substituídas por outras informações, fornecidas noutro estádio do processo ou adaptadas de alguma outra forma. Se se verificarem as condições estabelecidas na coluna 2 deste anexo para as adaptações, o registando referirá claramente esse facto, e as razões de cada adaptação, nas rubricas adequadas do processo de registo.

Além destas regras específicas, os registandos poderão adaptar as informações normalmente exigidas constantes da coluna 1 deste anexo em conformidade com as regras gerais do anexo IX. Também nesses casos, o registando referirá claramente as razões de qualquer decisão de adaptação das informações normalmente exigidas, nas rubricas adequadas do processo de registo, com remissão para a(s) regra(s) específica(s) apropriada(s) da coluna 2 ou dos anexos IX ou X
. 

Só serão realizados novos ensaios para determinar as propriedades indicadas neste anexo depois de uma avaliação de todos os dados in vitro, in vivo, históricos, de modelos (Q)SAR válidos e de substâncias estruturalmente relacionadas (método comparativo por interpolação) disponíveis.

Se, em relação a determinados parâmetros, não forem fornecidas informações por razões diversas das referidas na coluna 2 deste anexo ou no anexo IX, tal deverá ser claramente referido e justificado.

6.
Informação toxicológica

Devem ser evitados os ensaios in vivo com substâncias corrosivas a concentrações/doses que provoquem corrosão.

	Coluna 1

Informações normalmente exigidas
	Coluna 2

Regras específicas de adaptação da coluna 1

	6.1.
Irritação da pele
	

	6.1.1.
Irritação da pele in vivo
	6.1.1. Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se a substância for corrosiva; ou
· se a substância for um ácido forte (pH < 2,0) ou uma base forte (pH > 11,5); ou
· se a substância for inflamável em contacto com o ar, à temperatura ambiente; ou
· se a substância for muito tóxica em contacto com a pele; ou
· se o estudo de toxicidade aguda por via dérmica não indicar irritação da pele até à dose‑limite (2000 mg/kg de massa corporal); ou
· se os dados resultantes da estratégia de ensaio prevista no ponto 6.1 do anexo V permitirem classificar adequadamente a substância de corrosiva da pele ou irritante da pele.

	6.2.
Irritação ocular
	

	6.2.1.
Irritação ocular in vivo
	6.2.1. Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se a substância for corrosiva; ou
· se a substância for um ácido forte (pH < 2,0) ou uma base forte (pH > 11,5); ou
· se a substância for inflamável em contacto com o ar, à temperatura ambiente; ou
· se a substância for classificada de irritante em contacto com a pele, desde que o registando a classifique de irritante ocular; ou
· se os dados resultantes da estratégia de ensaio prevista no ponto 6.2 do anexo V permitirem classificar adequadamente a substância de irritante ocular.

	6.4.
Mutagenicidade
	

	6.4.2.
Estudo in vitro de citogenicidade em células de mamíferos
6.4.3.
Estudo in vitro de mutação genética em células de mamíferos, em caso de resultados negativos nos pontos 6.4.1 do anexo V e 6.4.2 do anexo VI
	6.4.2. Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se se dispuser de dados adequados de ensaios in vivo de citogenicidade; ou

· se a substância for comprovadamente cancerígena das categorias 1 ou 2.

6.4.3. Estudo não exigido se se dispuser de dados adequados de um ensaio fiável in vivo de mutação genética em mamíferos.

	
	6.4. Se algum dos estudos de mutagenicidade dos anexos V ou VI der resultado positivo, deve ponderar-se a realização de estudos in vivo apropriados de mutagenicidade.

	6.5.
Toxicidade aguda

No caso dos gases e dos líquidos voláteis (pressão de vapor superior a 10-2 Pa, a 20 ºC), as informações fornecidas dirão respeito à via por inalação (6.5.2).
	6.5. Estudo(s) não exigido(s) nos seguintes casos:

· se, devido às propriedades químicas ou físicas da substância, não puderem ser administradas doses precisas da mesma; ou
· se a substância for corrosiva; ou
· se a substância for inflamável em contacto com o ar, à temperatura ambiente.

	No caso das substâncias que não sejam gases, as informações referidas nos pontos 6.5.1 a 6.5.3 devem ser fornecidas em relação a, pelo menos, duas vias, sendo uma delas a via oral. A escolha da segunda via dependerá da natureza da substância e da via provável de exposição humana. Caso só haja uma via de exposição, só será necessário fornecer informações em relação a essa via.
	A segunda via apropriada será escolhida da seguinte forma:

	6.5.1.
Por via oral
	

	6.5.2.
Por inalação
	6.5.2. A via por inalação será a via de ensaio apropriada se:

1) For provável a exposição de pessoas por inalação; e
2) Se verificar uma das seguintes condições:

· a pressão de vapor da substância for superior a 10-2 Pa, a 20 (C; ou
· a substância for um pó que contenha mais de 1 % de partículas, em massa, com granulometria MMAD (diâmetro aerodinâmico médio em massa) inferior a 100 µm; ou
· a substância for utilizada de um modo que gere aerossóis, partículas ou gotículas de dimensões inaláveis (mais de 1 %, em massa, de partículas com MMAD inferior a 100 µm).

	6.5.3.
Por via dérmica
	6.5.3. A via dérmica será a via de ensaio apropriada se:
1) For provável o contacto com a pele durante a produção e/ou a utilização; e
2) As propriedades físico‑químicas apontarem para uma taxa significativa de absorção através da pele; e
3) Se verificar uma das seguintes condições:

· for observada toxicidade, a doses baixas, num ensaio de toxicidade aguda por via oral; ou
· forem observados efeitos sistémicos ou outros indícios de absorção em estudos de irritação da pele e/ou ocular; ou
· houver indicações, em ensaios in vitro, de absorção significativa por via dérmica; ou
· for conhecida a penetração ou toxidade aguda significativa por via dérmica de substâncias estruturalmente relacionadas.

A via dérmica não será a via de ensaio apropriada se a absorção através da pele for improvável, devido à massa molecular (superior a 800 ou diâmetro molecular superior a 15 Å) e a baixa lipossolubilidade (log Koctanol-água inferior a - 1 ou superior a 4). 

	6.6.
Toxicidade por dose repetida
	

	6.6.1.
Estudo de toxicidade a curto prazo (28 dias) por dose repetida, numa espécie, em machos e fêmeas, pela via de administração mais apropriada, tendo em conta a via provável de exposição humana.
	6.6.1. Estudo de toxicidade a curto prazo (28 dias) não exigido nos seguintes casos:

· se existir um estudo fiável de toxicidade sub-crónica (90 dias) ou crónica, no qual tenham sido utilizadas uma espécie e uma via de administração apropriadas; ou
· se a substância sofrer desintegração imediata e existirem dados suficientes sobre os produtos de dissociação; ou
· se puder ser excluída qualquer exposição humana relevante.

A via apropriada será escolhida da seguinte forma:

A via dérmica será a via de ensaio apropriada se:

1) For provável o contacto com a pele durante a produção e/ou a utilização; e
2) As propriedades físico‑químicas apontarem para uma taxa significativa de absorção através da pele; e
3) Se verificar uma das seguintes condições:

· for observada toxicidade no ensaio de toxicidade aguda por via dérmica a doses mais baixas do que no ensaio de toxicidade por via oral; ou
· forem observados efeitos sistémicos ou outros indícios de absorção em estudos de irritação da pele e/ou ocular; ou
· houver indicações, em ensaios in vitro, de absorção significativa por via dérmica; ou
· for conhecida a penetração ou toxidade significativa por via dérmica de substâncias estruturalmente relacionadas.

A via dérmica não será a via de ensaio apropriada se a absorção através da pele for improvável, devido à massa molecular (superior a 800 ou diâmetro molecular superior a 15 Å) e a baixa lipossolubilidade (log Koctanol-água inferior a - 1 ou superior a 4).

A via por inalação será a via de ensaio apropriada se:

1) For provável a exposição de pessoas por inalação; e
2) Se verificar uma das seguintes condições:

· a pressão de vapor da substância for superior a 10-2 Pa, a 20 (C; ou
· a substância for um pó que contenha mais de 1 % de partículas, em massa, com granulometria MMAD inferior a 100 µm; ou
a substância for utilizada de um modo que gere aerossóis, partículas ou gotículas de dimensões inaláveis (mais de 1 %, em massa, de partículas com MMAD inferior a 100 µm). Na falta de contra-indicações, a via preferida será a via oral.

	
	O registando proporá o estudo de toxicidade sub-crónica (90 dias) (ponto 6.6.2 do anexo VII) nos seguintes casos:

· se a frequência e a duração da exposição humana indicarem ser apropriado um estudo relativo a um período mais longo e se verificar uma das seguintes condições:
· outros dados disponíveis apontarem para a possibilidade de a substância ter uma propriedade perigosa que não possa ser detectada num estudo de toxicidade a curto prazo; ou
· estudos toxicocinéticos adequadamente concebidos revelarem a acumulação da substância ou de metabolitos da mesma em certos tecidos ou órgãos, que possivelmente não seria detectada num estudo de toxicidade a curto prazo, mas que seria susceptível de produzir efeitos adversos após exposição prolongada.

O registando proporá outros estudos, que também poderão ser solicitados pela autoridade competente do Estado‑Membro avaliador em conformidade com os artigos 39º, 40º ou 44º, nos seguintes casos:

· se não tiver sido possível identificar um NOAEL no estudo a 28 dias, excepto se tal se dever à inexistência de efeitos adversos tóxicos; ou
· em caso de toxicidade particularmente preocupante (nomeadamente com efeitos sérios/graves); ou
· se houver indicações de um efeito que não possa ser adequadamente caracterizado, em termos toxicológicos e/ou de risco, com base nos elementos disponíveis. Nesses casos, poderá ser mais apropriado efectuar estudos toxicológicos específicos, concebidos para a investigação dos efeitos em causa (por exemplo, estudos de imunotoxicidade ou de neurotoxicidade); ou
· se a via de exposição utilizada no estudo inicial por dose repetida tiver sido inadequada, relativamente à via prevista de exposição humana, e não puder ser feita uma extrapolação de via para via; ou
· em caso de especial preocupação ligada à exposição (por exemplo, utilização em produtos de consumo conducente a níveis de exposição próximos das doses para as quais sejam de esperar efeitos tóxicos nas pessoas); ou
· se, no estudo a 28 dias, não tiverem sido detectados efeitos revelados por substâncias claramente relacionadas, ao nível da estrutura molecular, com a substância em estudo.

	6.7.
Efeitos tóxicos na reprodução
	6.7. Estudos não exigidos nos seguintes casos:

· se a substância for reconhecidamente cancerígena genotóxica e tiverem sido postas em prática medidas adequadas de gestão de riscos; ou
· se a substância for reconhecidamente mutagénica para as células germinais e tiverem sido postas em prática medidas adequadas de gestão de riscos; ou
· se puder ser excluída qualquer exposição humana relevante.

	6.7.1.
Despistagem de efeitos tóxicos na reprodução/no desenvolvimento, numa espécie (OCDE 421), caso as informações disponíveis sobre substâncias estruturalmente relacionadas, as estimativas (Q)SAR e métodos in vitro não apontarem para a possibilidade de a substância ser tóxica para o desenvolvimento.
	6.7.1. Um resultado positivo na despistagem será confirmado, neste nível, por um estudo de efeitos tóxicos no desenvolvimento, numa espécie, pela via de administração mais apropriada, tendo em conta a via provável de exposição humana (ponto 6.7.2 do anexo VI).

	6.7.2.
Estudo de efeitos tóxicos no desenvolvimento, pela via de administração mais apropriada, tendo em conta a via provável de exposição humana (ponto 31 do anexo X, parte B, ou OCDE 414).


	6.7.2. O estudo será inicialmente realizado numa espécie. A decisão sobre a necessidade de ser efectuado um estudo numa segunda espécie basear-se-á nos resultados do primeiro ensaio.

	
	Se, de um estudo de toxicidade por dose repetida (90 dias), houver indicações de possíveis efeitos tóxicos no desenvolvimento (por exemplo, efeitos histopatológicos nas gónadas) ou a substância for estruturalmente próxima de uma substância reconhecidamente com efeitos tóxicos no desenvolvimento, o registando proporá um estudo de efeitos tóxicos na reprodução em duas gerações (ponto 6.7.3 do anexo VII).

	6.8
Toxicocinética
	

	6.8.1.
Avaliação do comportamento toxicocinético da substância, tanto quanto possa ser determinado a partir das informações relevantes disponíveis
	


7.
Informação ecotoxicológica

	Coluna 1

Informações normalmente exigidas
	Coluna 2

Regras específicas de adaptação da coluna 1

	
	

	7.1.
Toxicidade em meio aquático

7.1.2.
Estudo de inibição de crescimento em algas


	7.1.2. Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se a substância for muito insolúvel (hidrossolubilidade inferior a 10 µg/l); ou
· se for improvável que a substância atravesse membranas biológicas (massa molecular superior a 800 ou diâmetro molecular superior a 15 Å).

	7.1.3.
Ensaio da toxicidade a curto prazo em peixes: o registando poderá ponderar a possibilidade de efectuar ensaios de toxicidade a longo prazo, em lugar de ensaios de toxicidade a curto prazo. 
	7.1.3. Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se a substância for muito insolúvel (hidrossolubilidade inferior a 10 µg/l); ou
· se for improvável que a substância atravesse membranas biológicas (massa molecular superior a 800 ou diâmetro molecular superior a 15 Å); ou
· se existir um estudo de toxicidade a longo prazo.

	
	Se a comparação da exposição ambiental (prevista) com os resultados dos dados de toxicidade a curto prazo em meio aquático apontar para a necessidade de investigar mais profundamente os efeitos nos organismos aquáticos, o registando proporá o estudo de toxicidade a longo prazo em meio aquático em peixes (ponto 7.1.6 do anexo VII), que também poderá ser solicitado pela autoridade competente do Estado-Membro avaliador em conformidade com os artigos 39º, 40º e 44º.

Se a substância for pouco hidrossolúvel (hidrossolubilidade inferior a 1 mg/l), deve ser ponderado o estudo de toxicidade a longo prazo em meio aquático em peixes (ponto 7.1.6 do anexo VII).

	7.1.4.
Ensaio de inibição respiratória em lamas activadas, salvo se for baixa a probabilidade de emissão para sistemas de tratamento de águas residuais
	7.1.4. Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se a substância for muito insolúvel (hidrossolubilidade inferior a 10 µg/l); ou
· se se determinar que a substância é facilmente biodegradável e as concentrações utilizadas nos ensaios se situarem na gama de concentrações que seja de esperar nos afluxos às estações de tratamento de águas residuais.

Se, dos dados disponíveis, resultar ser provável que a substância seja um inibidor do crescimento microbiano ou da função microbiana, o estudo pode ser substituído por um ensaio de inibição da nitrificação.

	7.2.
Degradação

7.2.1.
Biótica

7.2.1.1.
Elevada biodegradabilidade
	7.2. Se a avaliação de segurança química em conformidade com o anexo I apontar para a necessidade de investigar mais profundamente a degradação da substância, o registando proporá os estudos de simulação (pontos 7.2.1.2 a 7.2.1.4 do anexo VII), que também poderão ser solicitados pela autoridade competente do Estado-Membro avaliador em conformidade com os artigos 39º, 40º ou 44º. A escolha do(s) ensaio(s) apropriado(s) dependerá dos resultados da avaliação de segurança.

7.2.1.1. Estudo não exigido se a substância for inorgânica.

	7.2.2.
Abiótica

7.2.2.1.
Hidrólise em função do pH.
	7.2.2.1. Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se a substância for facilmente biodegradável; ou
· se a hidrossolubilidade da substância for inferior a 10 µg/l.

	7.3.
Destino ambiental e comportamento no ambiente
	

	7.3.1.
Estudo de despistagem da adsorção/dessorção
	7.3.1. Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se, com base nas propriedades físico-químicas, for de esperar que a substância tenha um baixo potencial de adsorção (por exemplo, se a substância tiver um baixo coeficiente de partição octanol-água); ou
· se a substância se decompuser rapidamente.


ANEXO VII
Suplemento às informações normalmente exigidas no caso das substâncias fabricadas ou importadas em quantidade igual ou superior a cem toneladas
No caso do nível correspondente ao presente anexo, caberá ao registando apresentar uma proposta e um calendário para a satisfação dos requisitos de informação deste anexo em conformidade com o nº 1, alínea c), do artigo 11º.

A coluna 1 deste anexo define as informações normalmente exigidas no caso das substâncias fabricadas ou importadas em quantidade igual ou superior a cem toneladas, em conformidade com o nº 1, alínea c), do artigo 11º. As informações requeridas na coluna 1 deste anexo suplementam, portanto, as requeridas na coluna 1 dos anexos V e VI. A coluna 2 deste anexo especifica as regras de acordo com as quais o registando pode propor a omissão de informações normalmente exigidas, a substituição das mesmas por outras informações, o seu fornecimento num estádio ulterior do processo ou alguma outra forma de adaptação dessas informações. Se se verificarem as condições estabelecidas na coluna 2 deste anexo para a proposição de adaptações, o registando referirá claramente esse facto, e as razões da proposição de cada adaptação, nas rubricas adequadas do processo de registo.

Além destas regras específicas, os registandos poderão propor a adaptação das informações normalmente exigidas constantes da coluna 1 deste anexo em conformidade com as regras gerais do anexo IX. Também nesses casos, o registando referirá claramente as razões de qualquer decisão de proposta de adaptação das informações normalmente exigidas, nas rubricas adequadas do processo de registo, com remissão para a(s) regra(s) específica(s) apropriada(s) da coluna 2 ou dos anexos IX ou X
. 

Só serão realizados novos ensaios para determinar as propriedades indicadas neste anexo depois de uma avaliação de todos os dados in vitro, in vivo, históricos, de modelos (Q)SAR válidos e de substâncias estruturalmente relacionadas (método comparativo por interpolação) disponíveis.

Se, em relação a determinados parâmetros, for proposto não serem fornecidas informações por razões diversas das referidas na coluna 2 deste anexo ou no anexo IX, tal deverá ser claramente referido e justificado.

5.
Informações sobre as propriedades físico-químicas da substância

	Coluna 1

Informações normalmente exigidas
	Coluna 2

Regras específicas de adaptação da coluna 1

	5.18.
Estabilidade em solventes orgânicos e identidade dos produtos de degradação relevantes

Só exigido se a estabilidade da substância for considerada crítica.
	5.18. Estudo não exigido se a substância for inorgânica.

	5.19.
Constante de dissociação
	5.19. Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se a substância for hidroliticamente instável (meia-vida inferior a 12 horas) ou facilmente oxidável na água; ou
· se a substância não for hidrossolúvel ou não contiver qualquer estrutura iónica.

	5.20.
Viscosidade
	

	
	


6.
Informação toxicológica

Devem ser evitados os ensaios in vivo com substâncias corrosivas a concentrações/doses que provoquem corrosão.

	Coluna 1

Informações normalmente exigidas
	Coluna 2

Regras específicas de adaptação da coluna 1

	
	6.4. Se algum dos estudos de mutagenicidade dos anexos V ou VI der resultado positivo e não se dispuser de resultados de estudos in vivo, o registando proporá um estudo in vivo apropriado de mutagenicidade.

Em caso de resultado positivo em algum estudo in vivo disponível, serão propostos outros estudos in vivo apropriados.

	6.6.
Toxicidade por dose repetida
	

	6.6.1.
Estudo de toxicidade a curto prazo (28 dias) por dose repetida, numa espécie, em machos e fêmeas, pela via de administração mais apropriada, tendo em conta a via provável de exposição humana, excepto se já tiver sido incluído no quadro do prescrito no anexo VI ou se forem propostos ensaios de acordo com o ponto 6.6.2. Neste caso, não se aplica a secção 3 do anexo IX.
	

	6.6.2.
Estudo de toxicidade sub-crónica (90 dias), numa espécie, em roedores, em machos e fêmeas, pela via de administração mais apropriada, tendo em conta a via provável de exposição humana.
	6.6.2. Estudo de toxicidade sub-crónica (90 dias) não exigido nos seguintes casos:

· se existir um estudo fiável de toxicidade a curto prazo (28 dias) que revele efeitos tóxicos graves, de acordo com os critérios de classificação da substância com a frase R48, e cujo NOAEL a 28 dias possa ser objecto de uma extrapolação para o NOAEL a 90 dias, para a mesma via de exposição, por aplicação de um factor de incerteza adequado; ou
· se existir um estudo fiável de toxicidade crónica, no qual tenham sido utilizadas uma espécie e uma via de administração apropriadas; ou
· se a substância não for reactiva, for insolúvel e não for inalável e não for comprovada a existência de absorção e toxicidade num ensaio ao limite a 28 dias, em especial se tal estiver associado a uma exposição humana limitada.

A via apropriada será escolhida da seguinte forma:

A via dérmica será a via de ensaio apropriada se:

1) For provável o contacto com a pele durante a produção e/ou a utilização; e
2) As propriedades físico‑químicas apontarem para uma taxa significativa de absorção através da pele; e
3) Se verificar uma das seguintes condições:

· for observada toxicidade no ensaio de toxicidade aguda por via dérmica, a doses mais baixas do que no ensaio de toxicidade por via oral; ou
· forem observados efeitos sistémicos ou outros indícios de absorção em estudos de irritação da pele e/ou ocular; ou
· houver indicações, em ensaios in vitro, de absorção significativa por via dérmica; ou
· for conhecida a penetração ou toxidade significativa por via dérmica de substâncias estruturalmente relacionadas.

A via dérmica não será a via de ensaio apropriada se a absorção através da pele for improvável, devido à massa molecular (superior a 800 ou diâmetro molecular superior a 15 Å) e a baixa lipossolubilidade (log Koctanol-água inferior a - 1 ou superior a 4).

A via por inalação será a via de ensaio apropriada se:

1) For provável a exposição de pessoas por inalação; e
2) Se verificar uma das seguintes condições:

· a pressão de vapor da substância for superior a 10-2 Pa, a 20 (C; ou
· a substância for um pó que contenha mais de 1 % de partículas, em massa, com granulometria MMAD (diâmetro aerodinâmico médio em massa) inferior a 100 µm; ou
· a substância for utilizada de um modo que gere aerossóis, partículas ou gotículas de dimensões inaláveis (mais de 1 %, em massa, de partículas com MMAD inferior a 100 µm). Na falta de contra-indicações, a via preferida será a via oral.

	
	O registando proporá outros estudos, que também poderão ser solicitados pela autoridade competente do Estado‑Membro avaliador em conformidade com os artigos 39º, 40º ou 44º, nos seguintes casos:

· se não tiver sido possível identificar um NOAEL no estudo a 90 dias, excepto se tal se dever à inexistência de efeitos adversos tóxicos; ou
· em caso de toxicidade particularmente preocupante (nomeadamente com efeitos sérios/graves); ou
· se houver indicações de um efeito que não possa ser adequadamente caracterizado, em termos toxicológicos e/ou de risco, com base nos elementos disponíveis. Nesses casos, poderá ser mais apropriado efectuar estudos toxicológicos específicos, concebidos para a investigação dos efeitos em causa (por exemplo, estudos de imunotoxicidade ou de neurotoxicidade); ou
· em caso de especial preocupação ligada à exposição (por exemplo, utilização em produtos de consumo conducente a níveis de exposição elevados, em relação às doses para as quais sejam de esperar efeitos tóxicos nas pessoas).

	6.7.
Efeitos tóxicos na reprodução
	6.7. Estudos não exigidos nos seguintes casos:

· se a substância for reconhecidamente cancerígena genotóxica e tiverem sido postas em prática medidas adequadas de gestão de riscos; ou
· se a substância for reconhecidamente mutagénica para as células germinais e tiverem sido postas em prática medidas adequadas de gestão de riscos.

	6.7.2.
Estudo de efeitos tóxicos no desenvolvimento, numa espécie, pela via de administração mais apropriada, tendo em conta a via provável de exposição humana (ponto 31 do anexo X, parte B, ou OCDE 414), excepto se já tiver sido incluído no quadro do prescrito no anexo VI.
	O estudo será inicialmente realizado numa espécie. A decisão sobre a necessidade de ser efectuado um estudo numa segunda espécie basear-se-á nos resultados do primeiro ensaio.

	6.7.3.
Estudo de efeitos tóxicos na reprodução em duas gerações, numa espécie, em machos e fêmeas, pela via de administração mais apropriada, tendo em conta a via provável de exposição humana, se o estudo a 28 dias ou a 90 dias apontar para efeitos adversos em tecidos ou órgãos reprodutores.
	


7.
Informação ecotoxicológica

	Coluna 1

Informações normalmente exigidas
	Coluna 2

Regras específicas de adaptação da coluna 1

	7.1.
Toxicidade em meio aquático
	7.1. Se a avaliação de segurança química em conformidade com o anexo I apontar para a necessidade de investigar mais profundamente os efeitos nos organismos aquáticos, o registando proporá um ensaio de toxicidade a longo prazo. A escolha do(s) ensaio(s) apropriado(s) dependerá dos resultados da avaliação de segurança.

	7.1.5.
Ensaio de toxicidade a longo prazo em Daphnia, excepto se já tiver sido incluído no quadro do prescrito no anexo V.
	7.1.5. Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se for improvável que a substância atravesse membranas biológicas (massa molecular superior a 800 ou diâmetro molecular superior a 15 Å); ou
· se for improvável a exposição directa ou indirecta do compartimento aquático.

	7.1.6.
Ensaio de toxicidade a longo prazo em peixes, excepto se já tiver sido incluído no quadro do prescrito no anexo VI.
	7.1.6. Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se for improvável que a substância atravesse membranas biológicas (massa molecular superior a 800 ou diâmetro molecular superior a 15 Å); ou
· se for improvável a exposição directa ou indirecta do compartimento aquático.

	Devem ser facultadas as informações previstas num dos pontos 7.1.6.1, 7.1.6.2 ou 7.1.6.3 seguintes.
	

	7.1.6.1. Ensaio de toxicidade em peixes, na primeira fase de vida (FELS) (OCDE 210)

7.1.6.2. Ensaio de toxicidade a curto prazo em peixes, na fase embrionária e recém-nascidos (ponto 15 do anexo X, parte C, ou OCDE 212)

7.1.6.3. Teste de crescimento em peixes juvenis (ponto 14 do anexo X, parte C, ou OCDE 215)
	7.1.6.1. Se a substância for potencialmente bioacumulável, o registando proporá o ensaio de toxicidade FELS, que também poderá ser solicitado pela autoridade competente do Estado‑Membro avaliador em conformidade com os artigos 39º, 40º ou 44º.

	7.2.
Degradação
	7.2. Se a avaliação de segurança química em conformidade com o anexo I apontar para a necessidade de investigar mais profundamente a degradação da substância, o registando proporá outros ensaios de degradação. A escolha do(s) ensaio(s) apropriado(s) dependerá dos resultados da avaliação de segurança.

	7.2.1.
Biótica

Nos casos a seguir definidos, o registando proporá igualmente as informações referidas nos pontos 7.2.1.3 e 7.2.1.4, que também poderão ser solicitadas pela autoridade competente do Estado‑Membro avaliador em conformidade com os artigos 39º, 40º ou 44º.
	

	7.2.1.2.
Ensaio de simulação da degradação final em águas de superfície
	7.2.1.2. Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se a hidrossolubilidade da substância for inferior a 10 µg/l;

· se a substância for facilmente biodegradável.

	7.2.1.3.
Ensaio de simulação no solo (no caso das substâncias com elevado potencial de adsorção no solo)
	7.2.1.3. Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se a substância for facilmente biodegradável; ou
· se for improvável a exposição directa ou indirecta do solo.

	7.2.1.4.
Ensaio de simulação em sedimentos (no caso das substâncias com elevado potencial de adsorção nos sedimentos)
	7.2.1.4. Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se a substância for facilmente biodegradável; ou
· se for improvável a exposição directa ou indirecta do solo.

	7.2.3. Identificação dos produtos de degradação
	7.2.3. Excepto se a substância for facilmente biodegradável.

Se a avaliação de segurança química em conformidade com o anexo I apontar para a necessidade de investigar mais profundamente o destino e comportamento da substância, o registando proporá outros ensaios. A escolha do(s) ensaio(s) apropriado(s) dependerá dos resultados da avaliação de segurança.

	7.3.
Destino ambiental e comportamento no ambiente
	

	7.3.2.
Bioconcentração em (numa) espécie(s) aquática(s), de preferência de peixes
	7.3.2. Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se a substância tiver um baixo potencial de bioacumulação (log Koctanol-água < 3); ou
· se for improvável que a substância atravesse membranas biológicas (massa molecular superior a 800 ou diâmetro molecular superior a 15 Å); ou
· se for improvável a exposição directa ou indirecta do compartimento aquático.

	7.3.3.
Outros estudos de adsorção/dessorção, em função dos resultados do estudo requerido no anexo VI
	7.3.3. Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se, com base nas propriedades físico-químicas, for de esperar que a substância tenha um baixo potencial de adsorção (por exemplo, se a substância tiver um baixo coeficiente de partição octanol-água); ou
· se a substância se decompuser rapidamente.

	7.4.
Efeitos nos organismos terrestres
	7.4. Estudos não exigidos se for improvável a exposição directa ou indirecta do compartimento solo.

Na falta de dados de toxicidade para os organismos do solo, a exposição desses organismos poderá ser avaliada pelo método da partição no equilíbrio. Em caso de exposição significativa, o registando proporá uma selecção dos ensaios a seguir indicados.
O registando ponderará a possibilidade de efectuar ensaios de toxicidade a longo prazo, em lugar de ensaios de toxicidade a curto prazo, nomeadamente no caso das substâncias com elevado potencial de adsorção no solo.

	7.4.1.
Toxicidade a curto prazo em minhocas
	

	7.4.2.
Efeitos nos microrganismos do solo
	

	7.4.3.
Toxicidade a curto prazo em plantas
	


9.
Métodos de detecção e análise

Se tal for solicitado, será fornecida uma descrição dos métodos analíticos, para os compartimentos ambientais que tiverem sido estudados pelo método analítico em causa. Se os métodos analíticos não estiverem disponíveis, tal deve ser justificado.

ANEXO VIII
Suplemento às informações normalmente exigidas no caso das substâncias fabricadas ou importadas em quantidade igual ou superior a mil toneladas
No caso do nível correspondente ao presente anexo, caberá ao registando apresentar uma proposta e um calendário para a satisfação dos requisitos de informação deste anexo em conformidade com o nº 1, alínea d), do artigo 11º.

A coluna 1 deste anexo define as informações normalmente exigidas no caso das substâncias fabricadas ou importadas em quantidade igual ou superior a mil toneladas, em conformidade com o nº 1, alínea d), do artigo 11º. As informações requeridas na coluna 1 deste anexo suplementam, portanto, as requeridas na coluna 1 dos anexos V, VI e VII. A coluna 2 deste anexo especifica as regras de acordo com as quais o registando pode propor a omissão de informações normalmente exigidas, a substituição das mesmas por outras informações, o seu fornecimento num estádio ulterior do processo ou alguma outra forma de adaptação dessas informações. Se se verificarem as condições estabelecidas na coluna 2 deste anexo para a proposição de adaptações, o registando referirá claramente esse facto, e as razões da proposição de cada adaptação, nas rubricas adequadas do processo de registo.

Além destas regras específicas, os registandos poderão propor a adaptação das informações normalmente exigidas constantes da coluna 1 deste anexo em conformidade com as regras gerais do anexo IX. Também nesses casos, o registando referirá claramente as razões de qualquer decisão de proposta de adaptação das informações normalmente exigidas, nas rubricas adequadas do processo de registo, com remissão para a(s) regra(s) específica(s) apropriada(s) da coluna 2 ou dos anexos IX ou X
. 

Só serão realizados novos ensaios para determinar as propriedades indicadas neste anexo depois de uma avaliação de todos os dados in vitro, in vivo, históricos, de modelos (Q)SAR válidos e de substâncias estruturalmente relacionadas (método comparativo por interpolação) disponíveis.

Se, em relação a determinados parâmetros, for proposto não serem fornecidas informações por razões diversas das referidas na coluna 2 deste anexo ou no anexo IX, tal deverá ser claramente referido e justificado.

6.
Informação toxicológica

	Coluna 1

Informações normalmente exigidas
	Coluna 2

Regras específicas de adaptação da coluna 1

	
	6.4. Se for caso disso, se algum dos estudos de mutagenicidade anteriormente referidos der resultado positivo, o registando proporá outros estudos de mutagenicidade.

	
	6.6.3. Se a frequência e a duração da exposição humana indicarem ser apropriado um estudo relativo a um período mais longo e se verificar uma das condições seguintes, o registando poderá propor um estudo de toxicidade a longo prazo por dose repetida (período igual ou superior a doze meses), que também poderá ser solicitado pela autoridade competente do Estado-Membro avaliador em conformidade com os artigos 39º, 40º ou 44º.

· se, no estudo a 28 dias ou a 90 dias, tiverem sido observados efeitos tóxicos sérios ou graves que não possam ser adequadamente caracterizados, em termos toxicológicos ou de risco, com base nos elementos disponíveis; ou
· se, no estudo a 28 dias ou a 90 dias, não tiverem sido detectados efeitos revelados por substâncias claramente relacionadas, ao nível da estrutura molecular, com a substância em estudo; ou
· se a substância puder ter uma propriedade perigosa que não possa ser detectada num estudo a 90 dias.

	
	6.6. O registando proporá outros estudos, que também poderão ser solicitados pela autoridade competente do Estado‑Membro avaliador em conformidade com os artigos 39º, 40º ou 44º, nos seguintes casos:

· em caso de toxicidade particularmente preocupante (nomeadamente com efeitos sérios/graves); ou
· se houver indicações de um efeito que não possa ser adequadamente caracterizado, em termos toxicológicos e/ou de risco, com base nos elementos disponíveis. Nesses casos, poderá ser mais apropriado efectuar estudos toxicológicos específicos, concebidos para a investigação dos efeitos em causa (por exemplo, estudos de imunotoxicidade ou de neurotoxicidade); ou
· em caso de especial preocupação ligada à exposição (por exemplo, utilização em produtos de consumo conducente a níveis de exposição próximos das doses para as quais seja observada toxicidade).

	6.7.
Efeitos tóxicos na reprodução
	

	6.7.4.
Estudo de efeitos tóxicos na reprodução em duas gerações, numa espécie, em machos e fêmeas, pela via de administração mais apropriada, tendo em conta a via provável de exposição humana, excepto se já tiver sido incluído no quadro do prescrito no anexo VII.
	6.7.4. Estudo não exigido nos seguintes casos:

· se a substância for reconhecidamente cancerígena genotóxica e tiverem sido postas em prática medidas adequadas de gestão de riscos; ou
· se a substância for reconhecidamente mutagénica para as células germinais e tiverem sido postas em prática medidas adequadas de gestão de riscos; ou
· se a substância tiver uma actividade toxicológica baixa (não tendo havido sinais de toxicidade em todos os ensaios disponíveis), puder ser provada, a partir de dados toxicocinéticos, a inexistência de absorção sistémica por vias relevantes de exposição (por exemplo, concentrações no plasma/no sangue abaixo do limite de detecção de um método sensível e ausência da substância e seus metabolitos na urina, na bílis ou no ar expirado) e não existir exposição humana, ou esta não for significativa.

	
	6.9. O registando poderá propor um estudo de carcinogenicidade, que também poderá ser solicitado pela autoridade competente do Estado‑Membro avaliador em conformidade com os artigos 39º, 40º ou 44º, nos seguintes casos:

· se a substância tiver uma utilização dispersiva generalizada ou existirem provas de exposição humana frequente ou a longo prazo; e
· se a substância for classificada de mutagénica da categoria 3 ou existirem provas, do(s) estudo(s) de dose repetida, de que é capaz de induzir hiperplasias e/ou lesões pré‑neoplásicas.


7.
Informação ecotoxicológica

	Coluna 1

Informações normalmente exigidas
	Coluna 2

Regras específicas de adaptação da coluna 1

	7.2. Degradação
	7.2.
Se a avaliação de segurança química em conformidade com o anexo I apontar para a necessidade de investigar mais profundamente a degradação da substância, serão propostos outros ensaios de degradação. A escolha do(s) ensaio(s) apropriado(s) dependerá dos resultados da avaliação de segurança.

	7.2.1.
Biótica
	

	7.2.1.5.
Outros ensaios, de confirmação, das taxas de biodegradação (aeróbia e/ou anaeróbia) em compartimentos ambientais (água, sedimentos, solo), com especial ênfase para a identificação dos produtos de degradação mais relevantes.
	

	7.3.
Destino ambiental e comportamento no ambiente
	7.3.
Se a avaliação de segurança química em conformidade com o anexo I apontar para a necessidade de investigar mais profundamente o destino e comportamento da substância, o registando proporá outros ensaios. A escolha do(s) ensaio(s) apropriado(s) dependerá dos resultados da avaliação de segurança.

	7.3.4.
Outros estudos do destino e comportamento ambientais
	

	
	

	7.4.
Efeitos nos organismos terrestres
	

	
	7.4.
Se a comparação da exposição ambiental (prevista) com os resultados do(s) ensaio(s) de toxicidade a curto prazo apontar para a necessidade de investigar mais profundamente os efeitos nos organismos terrestres, o registando proporá ensaios de toxicidade a longo prazo. A escolha do(s) ensaio(s) apropriado(s) dependerá dos resultados dessa comparação. 

Estudos não exigidos se for improvável a exposição directa ou indirecta do compartimento solo.

	7.4.4.
Ensaio de toxicidade a longo prazo em minhocas, excepto se já tiver sido incluído no quadro do prescrito no anexo VII.
	

	7.4.5.
Ensaio de toxicidade a longo prazo em invertebrados do solo diversos das minhocas, excepto se já tiver sido incluído no quadro do prescrito no anexo VII.
	

	7.4.6.
Ensaio de toxicidade a longo prazo em plantas, excepto se já tiver sido incluído no quadro do prescrito no anexo VII.
	

	7.5.
Toxicidade a longo prazo para organismos dos sedimentos
	7.5.
Se a comparação da exposição ambiental (prevista) com os resultados do(s) ensaio(s) de toxicidade a curto prazo apontar para a necessidade de investigar mais profundamente os efeitos nos organismos dos sedimentos, o registando proporá ensaios de toxicidade a longo prazo. A escolha do(s) ensaio(s) apropriado(s) dependerá dos resultados da avaliação de segurança.

	7.6.
Toxicidade a longo prazo para as aves ou efeitos tóxicos na reprodução das aves
	7.6.
Estudo não exigido se for improvável a exposição directa ou indirecta de aves.


9.
Métodos de detecção e análise

Se tal for solicitado, será fornecida uma descrição dos métodos analíticos, para os compartimentos ambientais que tiverem sido estudados pelo método analítico em causa. Se os métodos analíticos não estiverem disponíveis, tal deve ser justificado.

ANEXO IX
Regras gerais de adaptação do regime normal de ensaios estabelecido nos anexos V a VIII
Os anexos V a VIII estabelecem o regime dos ensaios normalmente exigidos no caso das substâncias fabricadas ou importadas em quantidades:

· iguais ou superiores a 1 tonelada, em conformidade com o nº 1, alínea a), do artigo 11º;

· iguais ou superiores a 10 toneladas, em conformidade com o nº 1, alínea b), do artigo 11º;

· iguais ou superiores a 100 toneladas, em conformidade com o nº 1, alínea c), do artigo 11º;

· iguais ou superiores a 1000 toneladas, em conformidade com o nº 1, alínea d), do artigo 11º. 

Em complemento das regras específicas da coluna 2 dos anexos V a VIII, os registandos podem adaptar o regime normal de ensaios em conformidade com as regras gerais definidas na secção 1 deste anexo. No âmbito da avaliação, as autoridades competentes do Estado‑Membro avaliador podem avaliar essas adaptações do regime normal de ensaios. 

1.
Ensaios aparentemente desnecessários do ponto de vista científico

1.1.
Utilização de dados já existentes

1.1.1.
Dados de propriedades físico‑químicas obtidos em experiências não realizadas de acordo com as boas práticas de laboratório ou o anexo X

Os dados serão considerados equivalentes a dados gerados pelo ensaio correspondente do anexo X se as condições seguintes forem satisfeitas:

(1)
Adequação aos fins de classificação e rotulagem e de avaliação de riscos; e

(2)
Fornecimento de documentação adequada e fiável sobre o estudo em causa.

1.1.2.
Dados obtidos em experiências em animais não realizadas de acordo com as boas práticas de laboratório ou o anexo X

Os dados serão considerados equivalentes a dados gerados pelo ensaio correspondente do anexo X se as condições seguintes forem satisfeitas:

(1)
Adequação aos fins de classificação e rotulagem e de avaliação de riscos;

(2)
Cobertura adequada e fiável dos parâmetros importantes cujo estudo seja previsto no ensaio correspondente do anexo X;

(3)
Duração da exposição comparável ou superior à do ensaio correspondente do anexo X, se a duração da exposição for um parâmetro relevante; e

(4)
Fornecimento de documentação adequada e fiável sobre o estudo em causa.

1.1.3.
Dados humanos históricos

Devem ser tidos em conta os dados humanos históricos, como estudos epidemiológicos de populações expostas, dados de exposição acidental ou profissional e estudos clínicos. 

O valor dos dados relativos a um determinado efeito na saúde dependerá, entre outras coisas, do tipo de análise, dos parâmetros abrangidos, do grau e especificidade da resposta e, consequentemente, da previsibilidade do efeito. Entre os critérios de avaliação da adequabilidade dos dados contam-se os seguintes:

(1)
Caracterização e selecção correctas do grupo exposto e do grupo de controlo;

(2)
Caracterização adequada da exposição;

(3)
Suficiência do período de observação da ocorrência de doenças;

(4)
Validade do método de observação do efeito;

(5)
Ponderação correcta das anomalias e dos factores de confusão; e

(6)
Conclusão suportada por uma fiabilidade estatística razoável. 

Será sempre necessário fornecer documentação adequada e fiável.

1.2.
Suficiência de prova

A informação proveniente de diversas fontes independentes, conducente à presunção/conclusão de que uma substância tem ou não tem uma determinada propriedade perigosa, pode ter peso comprovativo suficiente, apesar de a informação proveniente de cada fonte isoladamente ser considerada insuficiente para sustentar tal asserção. 

A utilização de métodos de ensaio recentemente desenvolvidos, ainda não incluídos no anexo X, pode permitir comprovar suficientemente que a substância tem ou não tem uma determinada propriedade perigosa.

Se a presença ou ausência de uma determinada propriedade perigosa estiver suficientemente comprovada:

· serão dispensados mais ensaios em vertebrados, relativos a essa propriedade;

· poderão ser dispensados outros ensaios, não efectuados em vertebrados.

Será sempre necessário fornecer documentação adequada e fiável.

1.3.
Relação entre a estrutura e a actividade

Os resultados da aplicação de modelos qualitativos ou quantitativos da relação estrutura‑actividade - (Q)SAR - válidos podem indicar a presença ou ausência de uma determinada propriedade perigosa. Podem utilizar-se resultados da aplicação de modelos (Q)SAR, em lugar de ensaios, se forem satisfeitas as seguintes condições:

· se os resultados provierem da aplicação de um modelo (Q)SAR validado cientificamente;

· se os resultados se adequarem aos fins de classificação e rotulagem e de avaliação de riscos; e

· se for fornecida documentação adequada e fiável sobre o método aplicado.

A Agência, em colaboração com a Comissão, os Estados‑Membros e as partes interessadas, elaborará e fornecerá orientações que permitam determinar que modelos (Q)SAR satisfazem as referidas condições, apresentando exemplos.

1.4.
Métodos in vitro
Os resultados da aplicação de métodos in vitro adequados podem indicar a presença de uma determinada propriedade perigosa. Neste contexto, entende-se por “adequado” suficientemente bem desenvolvido, de acordo com critérios internacionalmente adoptados de desenvolvimento de ensaios - por exemplo, os critérios do Centro Europeu de Validação de Métodos Alternativos (ECVAM) para a entrada de um ensaio no processo de pré-validação. Em função do risco potencial, poderá ser necessária confirmação imediata, através da realização de ensaios complementares das informações previstas nos anexos V ou VI, ou ser proposta a confirmação, através da realização de ensaios complementares das informações previstas nos anexos VII ou VIII, de acordo com o nível de tonelagem.

Mesmo que os resultados obtidos por esses métodos in vitro não apontem para uma determinada propriedade perigosa, o ensaio em causa deverá ser efectuado, de acordo com o nível de tonelagem, para confirmar o resultado negativo, excepto se os anexos V a VIII, ou as outras regras do anexo IX, o não exigirem.

Essa confirmação poderá ser dispensada se as seguintes condições forem satisfeitas:

(1)
se os resultados provierem da aplicação de um método in vitro validado cientificamente por um estudo de validação, de acordo com princípios de validação internacionalmente adoptados;

(2)
se os resultados se adequarem aos fins de classificação e rotulagem e de avaliação de riscos; e

(3)
se for fornecida documentação adequada e fiável sobre o método aplicado.

1.5.
Grupos de substâncias e métodos comparativos por interpolação

As substâncias cujas propriedades físico-químicas, toxicológicas e ecotoxicológicas forem presumivelmente semelhantes ou que seguirem um padrão regular, devido a semelhanças estruturais, poderão ser consideradas um grupo ou uma “categoria” de substâncias. A aplicação do conceito de grupo pressupõe que as propriedades físico‑químicas, os efeitos na saúde humana e o destino ou os efeitos ambientais possam ser previstos, a partir dos dados correspondentes a uma substância de referência do grupo, por interpolação, para outras substâncias do grupo (método comparativo por interpolação - “read-accross approach” em língua inglesa). Este processo evita que tenham de ensaiar‑se todas as substâncias em relação a todos os parâmetros.

As semelhanças podem ter por base:

(1)
Um grupo funcional comum;

(2)
A existência de precursores comuns e/ou a previsível ocorrência de produtos de degradação comuns por processos físicos ou biológicos, resultando em substâncias químicas de estrutura semelhante; ou

(3)
Um padrão constante de variação da potência das propriedades na categoria.

Se for aplicado o conceito de grupo, as substâncias serão classificadas e rotuladas na mesma base. 

Será sempre necessário fornecer documentação adequada e fiável.

2.
Ensaios tecnicamente impossíveis de realizar

Se, devido às propriedades da substância (por exemplo, por não poderem ser utilizadas substâncias muito voláteis, muito reactivas ou instáveis, por a mistura da substância com água poder provocar incêndios ou explosões ou por não ser possível a radiomarcação da substância, necessária em certos estudos), não for tecnicamente possível efectuar um determinado estudo, os ensaios relativos ao parâmetro específico poderão ser dispensados. Serão sempre respeitadas as orientações constantes do anexo X, nas directrizes para a realização dos ensaios, nomeadamente no tocante às limitações técnicas dos métodos.

3.
Ensaios de exposição adaptados à substância

Em função do(s) perfil(is) de exposição definido(s) no relatório de segurança química, poderão ser dispensados ensaios previstos nos anexos VII e VIII.

Será sempre necessário fornecer documentação e justificações adequadas.

�	Em geral, quanto mais dados existirem e maior tiver sido a duração dos ensaios, menor será o grau de incerteza e o valor do factor de avaliação. Normalmente, aplica-se um factor de 1000 ao menor de três valores L(E)C50 a curto prazo determinados para espécies representativas de níveis tróficos diferentes e um factor de 10 ao menor de três valores NOEC a longo prazo determinados para espécies representativas de níveis tróficos diferentes.


�	JO L 131 de 5.5.1998, p. 11.


�	Se o responsável pela colocação de uma preparação no mercado puder demonstrar que a revelação, na ficha de segurança, da identidade química de uma substância exclusivamente classificada de: - irritante, com excepção das qualificadas pela frase R41, ou que, além de ser irritante, possua ainda uma ou mais das outras propriedades previstas no ponto 2.3.4 do artigo 10º da Directiva 1999/45/CE; ou -nociva e que, além de ser nociva, possua ainda uma ou mais das propriedades previstas no ponto 2.3.4 do artigo 10º da Directiva 1999/45/CE, que tenha(m) unicamente efeitos agudos letais; comprometerá a confidencialidade da sua propriedade intelectual, poderá ser-lhe permitido, em conformidade com o disposto na parte B do anexo VI da Directiva 1999/45/CE, referir-se a essa substância, quer através de uma designação que identifique os principais grupos químicos funcionais, quer através de uma designação alternativa.


�	JO L 399 de 30.12.1989, p. 18.


�	JO L 100 de 19.4.1994, p. 1.


�	Estas informações não podem ser fornecidas em relação a preparações, pois são específicas de substâncias. Devem, portanto, se estiverem disponíveis e forem adequadas, ser fornecidas em relação a cada substância constituinte da preparação que, em conformidade com a rubrica 2 do presente anexo, seja necessário indicar na ficha de segurança.


�	Nota: Também se aplicam as condições relativas à não�exigência de determinados ensaios, estabelecidas nos métodos de ensaio apropriados do próprio anexo X e não repetidas na coluna 2.


�	Nota: Também se aplicam as condições relativas à não�exigência de determinados ensaios, estabelecidas nos métodos de ensaio apropriados do próprio anexo X e não repetidas na coluna 2.


�	Nota: Também se aplicam as condições relativas à não�exigência de determinados ensaios, estabelecidas nos métodos de ensaio apropriados do próprio anexo X e não repetidas na coluna 2.


�	Nota: Também se aplicam as condições relativas à não�exigência de determinados ensaios, estabelecidas nos métodos de ensaio apropriados do próprio anexo X e não repetidas na coluna 2.







 

